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ABREVIATURAS 
 
 
 AINES: Antiinflamatorios no esteroideos 
 AMPc: Adenosin monofosfato sodico 
 ASA: Acido acetilsalicílico 
 CARE: Case report 
 DAG: Diacilglicerol 
 EPS: Entidad promotora de salud 
 FDA: Food and drug administration 
 FOREAM: Formato reporte de sospecha de eventos adversos a 
medicamentos 
 GKS-3-BETA: Glicogen-sintetasa-kinasa 3-beta 
 HPT: Hiperparatiroidismo 
 IECA: Inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina 
 INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamento y Alimentos. 
 IPS: Institución prestadora de Servicios 
 IP3: 1, 4,5 trifosfato 
 MG: Miligramo 
 PRM: Problema relacionado con medicamento 
 RAM: Reaccion adversa a medicamento 
 TAB: Trastorno afectivo bipolar 
 TFG: : Tasa de filtración glomerular 
 WHOART: World Health Organization-Adverse Reaction Terminology 
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1 INTRODUCCION 
 
 
El litio es un metal alcalino descubierto hace mas de 190 años (1), que posee 
características similares al sodio y al potasio, pero siendo este con un tamaño mas 
pequeño; el litio es un catión monovalente y debido a la alta densidad de sus 
cargas positivas del nucleo y a la disposición de sus electrones es sumamente 
reactivo ya que nunca se encuentra libre en la naturaleza, sino formando sales; el 
litio se encuentra en minerales, en agua de mar y en ciertos tejidos vegetales. (2) 
 
El litio se empezó utilizando para multiples tratamientos de enfermedades entre las 
cuales están la gota, la hipertensión y la insuficiencia cardiaca, sin ningun éxito. En 
1949 por medio de varias investigaciones realizadas por Cade se empezó a utilizar 
como tratamiento antimaniatico ya que lo utilizaba en sales de litio las cuales 
daban este efecto. (3) 
 
El litio es catalogado como un farmaco de estrecho margen terapéutico (carbonato 
de litio) es decir que pequeñas variaciones de los niveles plasmáticos pueden 
ocasionar graves fallas terapéuticas o reacciones adversas serias; esto se debe a 
que la curva de dosis respuesta presenta una pendiente pronunciada, lo que 
demuestra que pequeños cambios en las concentraciones plasmáticas generan 
variaciones importantes en los resultados clínicos. La curva dosis respuesta es 
aquella relación entre la dosis o concentración administrada y la respuesta o el 
efecto, estas a su vez sigue una variable similar a la curva de unión ligando 
receptor, lo que quiere decir que que la intensidad de la respuesta suele 
aunmentarse con la dosis o mas precisamente con la concentración en el receptor,  
Por ende es necesario un monitoreo constante durante su administración para 
evitar cualquier tipo de reacción seria al paciente. (4) 
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El trastorno afectivo bipolar (TAB) se caracteriza por cambios de humor entre los 
extremos de la manía y la depresión, para el control de este tipo de trastorno se 
hace necesario el uso de un tratamiento medicamentoso; su eficiencia radica en la 
adhesión del mismo.  (5). El litio se se usa como agente para el TAB 
especialmente en los episodios maniacos agudos de tipo 1 y 2, este lleva 
sistematicamente a la mejora de la enfermedad; sin embargo ha sido objeto de 
numerosos estudios por los efectos secundarios que causa, entre los organos 
afectados se encuentran el corazon, los riñones, la piel y la glandula tiroides (6), 
según estudios realizados esta demostrado que el litio afecta el metabolismo del 
calcio elevando sus niveles en la sangre; esta elevacion puede estar acompañada 
en algunos casos por el hiperparatiroidismo(7). 
Ademas del trastorno afectivo bipolar, el litio tambien es prescrito en la profilaxis y 
tratamiento del trastorno depresivo mayor (depresion unipolar) (8), profilaxis y 
tratamiento de la mania aguda y profilaxis de la depreseion recurrente resistente 
(9), lo que conlleva a que sea utilizado en una mayor cantidad de personas.  
Para el 2010 la OMS catalogo los trastornos mentales con el 12% de morbilidad en 
el mundo (10) y para el 2011 clasifico el trastorno afectivo bipolar como la sexta 
causa de discapacidad en el mundo entre las edades de 15 a 44 años y la novena 
que incluyo todas las edades (11). Este trastorno afecta  a 60 millones de 
personas en todo el mundo (12).  En Colombia según la encuesta nacional de 
salud mental del 2015 en la que se entrevistaron a 16.147 personas de las cuales 
15.351 respondieron la encuesta completa lo que representa el 95.1%, el 2% no la 
completo y el 2,9% no fue posible empezarla. 
 
 Entre las personas encuestadas 2.727 fueron niños de 7 a 11 años, 1.754 fueron 
adolescentes de 12 a 17 años, 5.889 fueron adultos de 18 a 44 años y 4.981 
personas de 45 años en adelante, se encontró que la mayor prevalencia de 
cualquier tipo de trastorno afectivo la tuvieron las personas entre las edades de 18 
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a 44 años con un 3% en los cuales se obtuvo un mayor número los hombres 
exceptuando los trastornos afectivos bipolares quienes fueron superiores en las 
mujeres; se encontró también que el trastorno afectivo bipolar tiene una 
comorbilidad con otras patologías del 70% en las que se pueden encontrar los 
trastornos de ansiedad, abuso de sustancias psicoactivas y un mayor riesgo de 
suicidio (13).   
 
En el país se encuentran actualmente 4 medicamentos con carbonato de litio 
como principio. Se hace necesaria esta investigación para poder describir cuales 
son los efectos adversos más prevalentes causados por este medicamento y entre 
que rango de edades se presentan estos. 
Con base a lo anterior, el presente trabajo quiere demostrar el estudio de los 
casos reportados por el programa distrital de farmacovigilancia de Bogota D.C. en 
los años 2010-2016, en donde se dara respuesta a la siguiente pregunta: 
¿Cómo se caracterizan los eventos adversos causados por el uso del Litio y 
que fueron reportadas al programa distrital de Farmacovigilancia de Bogotá 
D.C., en los años 2010-2016? 
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2   OBJETIVOS 
 
 
2.1 Objetivo general 
 
Caracterizar las reacciones adversas con litio reportados en el programa Distrital 
de Farmacovigilancia de Bogotá en los años 2010-2016. 
 
2.2 Objetivos Especificos 
 
 
 Evaluar la causalidad y la seriedad de las reacciones adversas con litio 
reportadas en Bogotá D.C., durante el 2010 a 2016. 
 
 Proponer una estrategia didáctica para la prevención, diagnóstico y reporte 
de reacciones adversas con litio. 
 
 Elaborar un artículo con los resultados de la investigación para ser sometido 
a publicación. 
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3. MARCO TEORICO 
 
3.1. Definiciones 
 
 
 Farmacovigilancia:  
Actividad que se realiza en el sector de la salud pública que tiene como fin 
detectar, valorar, entender y prevenir los eventos adversos o cualquier otro 
problema relacionado con medicamentos que se hayan dispensado con o sin 
formula médica (15).  
 Programa distrital de farmacovigilancia:  
Es el área de vigilancia de la salud pública encargada de la línea de acción de 
medicamentos seguros, está orientada a contribuir al derecho de los habitantes a 
tener un ambiente sano mediante la gestión integral de medicamentos (18). 
 Evento adverso: 
Cualquier suceso medico desafortunado que se puede presentar durante el 
tratamiento médico pero que no necesariamente tiene una relación causal con 
dicho tratamiento (15). 
 Reacción adversa a medicamentos (RAM): 
Respuesta nociva y no intencionada  aun medicamento durante su uso que se 
produce a dosis permitidas en el hombre y que son administrados por la vía 
correcta (15).  
Principales factores predisponentes a las reacciones adversas: 
Extremos de edad: personas muy jóvenes o personas de edad avanzada, los 
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niños y sobre todo los neonatos reaccionan diferente a la respuesta farmacológica 
a comparación de los adultos; algunos fármacos se asocian a un mayor riesgo de 
una RAM en cualquier edad, otros fármacos tienen más alto riesgo en los 
neonatos entre otros (16). 
Enfermedades intercurrentes: puede suceder el caso de que además de la 
enfermedad que se esté tratando el paciente pueda sufrir de otra alteración como 
lo es una enfermedad hepática o renal (16). 
Interacciones farmacológicas: se pueden presentar reacciones adversas cuando 
se estén utilizando fármacos que compitan por el mismo receptor o que actúen 
sobre el mismo sistema fisiológico; esto puede conllevar a una alteración de su 
absorción, distribución o eliminación de uno o del otro fármaco debido a que la 
cantidad de este se ve aumentada o disminuida (16). 
 Clasificación de las RAM 
En la actualidad la clasificación más utilizada es la propuesta por los autores  
Rawlins y Thompson en 1991; ellos se basaron 2 aspectos: la posibilidad de 
predicción de las RAM y la relación de estas con la dosis administrada (17). 
RAM DE TIPO A (augmented): Están relacionadas con la acción farmacológica 
del medicamento  dado que son bastante predecibles y tienen una alta incidencia 
(alrededor del 80%) debido a que está relacionada con la dosis administrada y por 
lo tanto tienen una baja mortalidad (17). 
RAM DE TIPO B (Bizarres): Son raras y no guardan una relación con la dosis; 
aparecen solamente en ciertos individuos susceptibles; a diferencia de las Ram de 
tipo A estas pueden ser serias. (17). 
RAM DE TIPO C (Continuous): Están relacionadas con el uso continuo o crónico 
de un fármaco (17). 
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RAM DE TIPO D (Delayed): Pueden comenzar a desarrollarse al inicio de la 
terapia pero solo se manifiestan a muy largo plazo (17). 
RAM DE TIPO E (End of use): Estan relacionadas con el fin del uso y 
generalmente se manifiestan como un efecto de rebote usualmente magnificada 
(17). 
RAM DE TIPO F (Failure): Son reacciones ocasionadas por interacciones 
medicamentosas; están relacionadas con la dosis y a menudo se trata 
incrementando la dosis o considerando efectos de otra terapia (17). 
 Causalidad de las RAM: 
Definitiva: Se manifiesta con la relación temporal a la administración del 
medicamento y que no puede ser explicada por la enfermedad o por otro fármaco 
o sustancias, el acontecimiento debe ser definitivo desde el punto de vista 
farmacológico (18). 
Probable: Se relaciona con una secuencia temporal razonable respecto a la 
administración del medicamento, es improbable que se le atribuya a la enfermedad 
recurrente, a otros fármacos o sustancias y al retirar dicho fármaco se presenta 
una respuesta clínicamente razonable (18). 
Posible: Se relaciona con una secuencia temporal razonable respecto a la 
administración del medicamento pero puede ser explicado por la enfermedad 
recurrente u otros medicamentos (18). 
Improbable: Se relaciona con una secuencia temporal improbable con respecto a 
la administración del medicamento y que puede ser explicado por la enfermedad o 
por otros medicamentos o sustancias (18). 
Condicional/no clasificada: es un acontecimiento clínico o incluso alteraciones 
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de pruebas de laboratorio que es notificado como una reacción adversa pero que 
es impredecible obtener más información para hacer una evaluación apropiada 
(18). 
No evaluable/inclasificable: acontecimiento que sugiere una reacción adversa 
pero no puede ser evaluada porque la información no es suficiente o contradictoria 
(18). 
 ALGORITMO DE FALLO TERAPEUTICO: (ver anexo 1) 
TABLA N° 1: ALGORITMO DE NARANJO 
 
ALGORITMO DE NARANJO SI NO NO 
SE 
PUNTOS 
¿Existen notificaciones concluyentes sobre esta 
reacción? 
+1 0 0  
¿Se produjo la reacción adversa después de 
administrar el medicamento? 
+2 -1 0  
¿Mejoro la reacción adversa tras suspender la 
administración del fármaco o tras administrar un 
antagonista especifico? 
+1 0 0  
¿Reapareció la reacción adversa tras la re 
administración del fármaco? 
+2 -1 0  
¿Existen causas alternativas (diferentes del 
fármaco) que podrían haber causado la reacción 
por si mismas? 
-1 +2 0  
¿Reapareció la reaccion adversa tras 
administrar un placebo? 
-1 +1 0  
¿Se detectó el fármaco en la sangre (o en otros 
fluidos) en concentraciones toxicas? 
+1 0 0  
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¿Fue la reacción más severa al aumentar la 
dosis o menos severa al disminuirla? 
+1 0 0  
¿Tuvo el paciente una reacción similar causada 
por el mismo fármaco u otro semejante en 
cualquier exposición anterior? 
+1 0 0  
¿Se confirmó el acontecimiento adverso por 
cualquier tipo de evidencia objetiva? 
+1 0 0  
TOTAL     
Puntuación: Definida: 9 puntos o más; Probable: 5 a 8 puntos; Posible: 1 a 4 
puntos; Dudosa: 0 inferior 
Fuente: Fundamentos de Farmacovigilancia 
 
TABLA N° 2 CATEGORIAS CAUSALIDAD UPPSALA 
 
 
TERMINO DE 
CAUSALIDAD 
CRITERIO DE EVALUACION 
DEFINITIVA 
Evento o anormalidad de análisis de laboratorio 
definitivo farmacológicamente con relación plausible con 
el tiempo respecto a la toma del medicamento 
PROBABLE 
Evento o anormalidad de análisis de laboratorio con 
temporalidad razonable con respecto a la toma del 
medicamento; no puede ser explicada por la 
enfermedad u otros medicamentos y responde 
clínicamente a la retirada del medicamento 
POSIBLE 
Evento o anormalidad de análisis de laboratorio con 
temporalidad razonable con respecto a la toma del 
medicamento pero que puede ser explicado por la 
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enfermedad u otro medicamento 
IMPROBABLE 
Evento o anormalidad de análisis de laboratorio con 
temporalidad con respecto a la toma del medicamento 
improbable pero no imposible la relación 
CONDICIONAL 
Evento o anormalidad de análisis de laboratorio, se 
requieren más datos para el correcto análisis 
INCLASIFICABLE 
Reporte que sugiere una reacción adversa pero que no 
puede ser evaluada porque la información es 
incompleta o contradictoria 
Fuente: Fundamentos de farmacovigilancia 
GRAFICA N° 1 ALGORITMO DE CAUSALIDAD FDA 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Fundamentos de farmacovigilancia 
 Gravedad: gravedad del evento reportado, puede clasificarse en no serias 
leves, no serias-moderadas y serias-graves (18): 
¿Tiene la RAM alguna asociación 
temporal razonable? 
Si la tiene, ¿desaparece al suspender 
el medicamento? 
¿Reaparece al re administrar el 
medicamento? 
Dudosa o remota 
Dudosa o remota 
Dudosa o remota 
Dudosa o remota 
NO 
SI 
NO 
SI 
SI 
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Leves: manifestaciones clínicas que no requieren ningún tipo de medida 
terapéutica o que no se justifica la suspensión del medicamento 
Moderadas: Manifestaciones clínicas importantes, sin amenazar la vida del 
paciente pero que requieren medidas terapéuticas o suspensión del medicamento 
Graves: producen la muerte, amenazan la vida del paciente producen incapacidad 
temporal o permanente, requieren hospitalización o prolongación de la 
hospitalización o producen anomalías congénitas o procesos malignos 
 Interacciones farmacológicas: 
Interacciones farmacotécnicas: se refieren a incompatibilidades de tipo físico-
químico que afectan a la liberación del principio activo. Su conocimiento atañe al 
responsable de la preparación, ya que se engloban dentro de los aspectos 
puramente tecnológicos, y es por lo que no serán tratadas aquí.  
 
Interacciones farmacodinámicas: son aquellas en las que los efectos de un 
fármaco son modificados por la presencia de otro agente que interacciona en el 
lugar de acción. En ocasiones, los fármacos compiten por receptores específicos 
aunque, generalmente, se trata de un proceso indirecto que supone la 
interferencia con distintos mecanismos fisioló- gicos. (37) 
 Medicamento de estrecho margen terapéutico: Son aquellos fármacos 
que, producto de pequeñas variaciones de los niveles plasmáticos pueden 
provocar serias fallas terapéuticas (concentraciones subterapéuticas) o bien 
reacciones adversas serias (concentraciones supra-terapéuticas). Este tipo 
de fármacos requiere de un constante monitoreo ya sea clínico o 
farmacocinético. (4) 
 Problemas relacionados con medicamentos: son aquellas situaciones en 
las que durante el transcurso del proceso del uso del medicamento causa o 
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puede causar un resultado negativo a la medicacion (18). 
 Severidad: intensidad en la cual se presenta la reacción (18). 
Triviales: representa solo una molestia 
Leves: generan algún tipo de interferencia  con la función del paciente 
Moderadas: los síntomas son marcados; hay interferencia con las actividades 
propias del paciente 
Severas: son fatales o amenazan la vida 
 Descriptores WHOART (World Health Organization-Adverse Reaction 
Terminology) 
Terminología que se utiliza para codificar información clínica relacionada con la 
farmacoterapia, tiene como objetivo servir como base para la codificación de  
términos de reacciones adversas (18). 
 Eficacia 
Capacidad que posee un famraco en ejercer su efecto en condiciones deseadas 
como lo es un ensayo clínico (19) 
 Eficiencia 
La capacidad que posee el farmaco en ejercer su acción en condiciones reales de 
su uso. (19) 
 Eficiencia 
La capacidad qque poseeel farmaco en ejercer su acción, además teniendo en 
cuenta los factores económicos (19). 
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3.2. El litio 
Los anti maniacos son utilizados para tratar la manía y para prevenir los episodios 
del trastorno afectivo bipolar, por eso son también llamados estabilizadores de 
ánimo; entre ellos están algunos convulsivantes y el litio (20).  
El litio es el metal alcalino más ligero que hay en la naturaleza en la que no se 
encuentra libre debido a su reactividad (20), el carbonato de litio es un polvo 
insoluble (21), a pesar de que todas las sales de litio tienen igual acción 
farmacológica se prefiere el carbonato ya que el cloruro es higroscópico y las sales 
de citrato o gluconato poseen menor contenido de litio (22). 
El litio ha sido uno de los medicamentos que ha demostrado ser efectivo en los 
episodios de excitación que sufren los pacientes con trastornos maniacos y en la 
prevención de nuevas crisis (2).  
En el año 1817 En Suecia un estudiante de química Arfwedson fue quien logro un 
constituyente particular petalita, su nombre se debe a que se logró aislar de una 
piedra llamada Lithos, sin embargo fue hasta 1855 químicos                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                     
consiguieron aislar el litio en estado puro por medio de electrolisis (23).  A finales 
del siglo XIX eran muy usados los bromuros se pensó que por el bajo peso 
atómico del litio se podría  
Administrar mas cantidad del bromuro con el mismo peso del fármaco, fue 
utilizado para el tratamiento de la gota, tras una serie de experimentos se 
demostró que el litio disolvía los cálculos en los riñones. En la década de los 40 el 
cloruro de litio se introdujo como paralelo del cloruro de sodio pero tuvo que ser 
retirado por su gran toxicidad; en 1949 se introduce en la psicofarmacología para 
el tratamiento de la fase maniaca de la ciclofrenia y  a partir de 1968 se introduce 
totalmente en la terapéutica. (22). El primer paciente tratado con litio era un 
paciente que se encontraba internado en un hospital por problemas de manía  
desde hace 5 años, 4v meses después el paciente fue dado de alta; en el 
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transcurso de 1 año Cade trato 10 pacientes con casos de excitación maniaca y 
concluyo que había mejoría en ellos con el tratamiento del litio; sin embargo la 
comunidad médica no lo aprobó ya que el estudio no fue controlado,  El uso del 
litio fue aprobado en 1970 por la FDA reconocido como tratamiento en los estados 
maniacos (23). Actualmente el litio es comercializado es comercializado como dos 
sales; carbonato y citrato (20). 
3.3.  Farmacodinamia  
 
 
Debido a que la patología del trastorno afectivo bipolar y el mecanismo por los que 
actúan los estabilizadores del ánimo todavía no se comprende totalmente su 
acción, sin embargo el litio por ser el primer fármaco utilizado para este tipo de 
patologías ha sido estudiado durante más tiempo sus mecanismos y ha sido 
comparado con otros estabilizadores como la carbamezepina, lamotrigina, 
valproato, topiramato entre otros (24). 
 
Se observó  que las personas con trastornos bipolares poseen un aumento en las 
concentraciones de sodio y de los niveles de calcio, por lo que el litio altera el 
estado bioelectrico de las membranas por medio de la sustitución parcial del sodio 
por la bomba sodio-potasio (22),  volviéndolas a la normalidad durante su 
tratamiento; se ha observado que el litio también actúa en la inhibición del sistema 
adenilciclasa-adenosinmonofosfato cíclico (AMPc)  por medio de la inhibición de la 
proteína  Gi, por otro lado existen evidencias que demuestran que el litio compite 
con el magnesio provocando una activación de las proteínas G, lo que conlleva a 
un bloqueo de las proteínas Gs y la adenilciclasa (23).   
Se han propuesto dos teorías para poder comprender el mecanismo de acción del 
litio una de ellas  es la depleción del inositol; este fosfolípido  comprende un papel 
importante en la transducción de segundos mensajeros como inositol 1, 4,5 
trifosfato (IP3) que es el que libera el Calcio desde los depósitos de dentro de la 
 
 
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación ante proyecto de grado 
 Página 24 
 
celula, lo que puede estará generando una activación de los canales de potasio, la 
rápida degradación de este segundo mensagero hacia el inositol hace que se 
reicorpore a los fosfolípidos y asi poder recuperar la acción de diversos 
neurotransmisores  utilicen esta via. El litio inhibe dicha cascada impidiendo la 
liberación del inositol hacia la membrana El diacilglicerol (DAG) es el segundo 
mensajero el cual activa en presencia de calcio la proteincinasa C  la cual fosforla 
canales ionicos del sodio y el potasio (25); sin embargo esta hipótesis se ha 
puesto a prueba debido a que en estudios experimentales no han tenido 
resultados concluyentes por lo que se cree que la inhibición del inositol sea solo un 
efecto inicial del litio (23). 
 
Otra de las teorías  es la inhibición de la glicogen-sintetasa-kinasa 3-beta (GKS-3-
beta) que es la que regula varios procesos cito esqueléticos por medio de 
proteínas que aumentan la liberación del neurotransmisor en respuesta a un 
estímulo fisiológico; tanto el litio como el valproato a concentraciones terapéuticas 
inhiben el GKS-3-Beta (23). 
 
También se ha descrito que el litio inhibe la liberación de la noradrenalina y 
dopamina pero no la de la serotonina, a pesar de todas estas hipótesis se 
desconoce cuál de estos mecanismos es el que actúa como estabilizador de 
ánimo; se ha evidenciado que el litio no ejerce efectos en concentraciones 
terapéuticas en pacientes sanos (20). 
3.4. Farmacocinética  
La farmacocinética del litio está ligada con la fisiología del cloro el sodio y el 
potasio y el equilibrio hídrico, la disminución de los niveles de sodio ese da gracias 
a una dieta con restricción de sal o administración de diuréticos con lo que 
aumenta la retención de este ion y con ello la concentración sérica llevándola a 
una concentración toxica (26). 
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 Absorción: la absorción del litio se realiza por medio de las vías 
gastrointestinales en casi un 100%, alcanza una absorción completa a las 8 
horas después de ingerir una dosis presentando su mayor concentración a 
nivel sanguíneo entre la segunda y cuarta hora (2); en el caso de los 
preparados de liberación modificada su absorción es más lenta sin embargo 
puede ser variable debido al sistema gastrointestinal (27).  
 
 Distribución: el litio se distribuye en el líquido extracelular acumulándose 
en diversos tejidos, no se liga a proteínas plasmáticas (24),  debido a su 
lenta distribución el litio se tarda entre 5 a 10 días en alcanzar el equilibrio 
estacionario (20). Además el paso por la barrera hematoencefalica es lento 
pero una vez que lo haya cruzado alcanza un equilibrio entre la 
concentración del líquido cefalorraquídeo y el tejido encefálico entre un 40% 
a 50%  de la concentración plasmática 
 
 Biotransformación: El litio no sufre ningún tipo de biotransformacion  
 
 
 Excreción: el 95%  de una sola dosis administrada del litio se elimina por 
medio de la orina, entre las primeras 6 a 12 horas el 33 al 66% de la fase 
aguda lo que continua con una excreción lenta entre los 10 a 14 días 
posteriores. El sodio puede incrementar o disminuir la eliminación del litio, el 
aumento de este produce un incremento pequeño en la excreción del sodio 
sin embargo la diferencia puede producir una importante retención del litio 
(27). 
 
 Aclaramiento: debido a que el 80% del litio filtrado es reabsorbido en los 
túbulos renales proximales su depuración renal es del 20% 
aproximadamente de creatinina y varía entre 15 y 30 ml/min (27).  
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 Semivida: el litio tiene una semivida de 20 a 24 horas con una 
administración repetida, aumentando su excreción durante los 5 primeros 
días hasta el punto de alcanzar un estado de saturación entre la 
administración y la excreción (27) 
3.5. Indicaciones 
Principalmente se ha demostrado la eficacia del litio para tratar la fase maniaca del 
trastorno bipolar, empleándose también en la profilaxis de la depresión y 
esquizofrenia (20). También se han encontrado varios estudios donde se ha 
utilizado el litio para la prevención del suicidio en pacientes con enfermedades 
afectivas. (23). el litio tambien es prescrito en la profilaxis y tratamiento del 
trastorno depresivo mayor (depresion unipolar), profilaxis y tratamiento de la mania 
aguda y profilaxis de la depresion recurrente resistente (9), Estudios tambien 
demuestran que el litio estimula la granulopoyesis, potencia la proliferacion de la 
medula, aumenta los granulocitos y  eleva la produccion de los neutrofilos (36).  
3.6. Enfermedades 
 
 
Trastorno afectivo bipolar 
 
El trastorno afectivo bipolar (TAB) es un trastorno psiquiátrico el cual está ubicado 
entre las 10 primeras causas de incapacidad y mortalidad en el mundo (28),  se 
caracteriza por intervalos de ánimo que varía desde la manía hasta la depresión 
que pueden ser controladas; sin embargo las recaídas son muy frecuentes. El 
diagnóstico temprano para este tipo de enfermedades es poco frecuente debido a 
que los episodios tienden a ser confundidos como trastornos de conducta (29). 
 
Existen 2 tipos de trastorno afectivo bipolar: el tipo I;  es la persona que ha 
padecido al menos una fase maniaca con un periodo de duración de más de una 
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semana; la persona con este padecimiento tiende a padecer pensamiento 
megalómano al mismo tiempo de tener un sentimiento de ansiedad desesperada 
(34), el trastorno afectivo tipo II; es la persona que ha padecido solamente fases 
depresivas severas pero fases maniacas moderadas, ciclación rápida; es la 
persona que padece más de cuatro fases en un periodo de 1 año afecta al 1% de 
las personas diagnosticadas con trastorno afectivo bipolar en los dos tipos (I y II), 
en ambos casos las personas padecen de depresión mayor, sin embargo en el 
trastorno bipolar tipo II aparece la hipomanía que es una persistencia en el estado 
de ánimo irritable que es caracterizado por un comportamiento no depresivo; las 
personas con este tipo de padecimientos presentan síntomas parecidos a los de la 
manía pero son más leves. (34) ciclotimia; son cambios de ánimo no tan intensos 
pero pueden tener un periodo de duración más prolongado, la ciclotimia puede 
iniciar con periodos lentos y graduales hasta llegar al punto de  transformarse en 
un trastorno  afectivo bipolar completa (30). 
En Colombia para el 2013 una población de 1’672.547 afiliada en 25 ciudades se 
encontraron que 331 personas estaban diagnosticadas con trastorno afectivo 
bipolar y estaban siendo tratadas farmacológicamente con Litio presentándose con 
mayor prevalencia el sexo femenino y edades de 44 años (29). 
 
Mania 
 
Se entiende por manía por “un estado de hiper excitacin de las funciones 
psíquicas”  que se caracteriza por la exaltación del humor y con ello el 
desencadenamiento de las pulsaciones instivoafectivas (32), los síntomas 
maniacos pueden aparecer en intervalos de menos de 24 horas. Estos pacientes 
pueden presentar un peligro para las demás personas. 
 
Las personas que pasan por un episodio maniaco pueden interferir en los grupos 
de trabajo debido a su hiperactividad y pueden liderar por medio de la intimidación 
(34) 
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Trastorno depresivo mayor 
 
El trastorno afectivo mayor es la psicopatología que ocurre con más frecuencia en 
la población adolescente asociados por déficit de atención (33), 
farmacodependencia el trastorno de ansiedad entre otros, por lo general se 
presenta casi todos los días por un periodo de2 semanas, las personas con este 
padecimiento sufren de insomnio en algunos casos de  hipersomnia  y falta de 
apetito; para este tipo de personas concentrarse es difícil, los pensamientos y las 
acciones son tardíos y los pensamimentos irracinales se vuelven obsesivos (34). 
 
Depresión recurrente resistente  
 
Se tiene la idea que la depresión es una enfermedad con un tratamiento exitoso 
sin embargo hay un 30% de personas  no responde favorablemente al 
tratamiento farmacológico en más de dos ocasiones estos son llamado pacientes 
con depresión recurrente resistente con los siguientes aspectos (35): 
 
 Las depresiones tienen origen orgánico como el hipotiroidismo  
 Las personas con padecimientos deben ser sometidos a una terapia 
electroconvulsivante o una combinación de un antidepresivo más un 
neuroléptico 
 Se deben emplear terapias psicosociales debido a posibles conflictos 
ambientales 
3.7. Interacciones farmacologicas 
 
Estas son algunas de las interacciones observadas: 
 Nivel plasmático incrementado por: AINEs, tiazidas, IECA 
 Nivel plamático disminuido por: antagonistas del calcio, acetazolamida, 
urea, xantinas, agentes alcalinizantes. 
 
 
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación ante proyecto de grado 
 Página 29 
 
 Nivel plasmático aumentado o disminuido con: fluoxetina. 
 Riesgo de efectos adversos neurológicos con: carbamacepina, fenitoína, 
haloperidol (monitorizar con objeto de poder retirar el tratamiento. si 
aparecen signos de toxicidad neurológica). 
 Efecto hipotiroideo aditivo o sinérgico con: ioduros. (39) 
El litio es conocido como sinergismo en la combinación de Li-triptofano ya que el 
L-Triptofano potencia los efectos del Li, por tal razón se indica el uso del L-
Triptofano en pacientes que han presentado inicialmente una respuesta mínima al 
adecuado tratamiento del Li. La potenciación es evidente especialmente en los 
pacientes con enfermedad esquizoafectivos. (37) 
Se ha demostrado que la aminofilina por via oral a producido incremento en la 
excreción del litio, por otro lado también se ha informado con la cafeína. Se puede 
predecir una reducción significativa en los niveles séricos del litio a niveles séricos 
normales o altos de teofilina. (38) 
Litio y antiinflamatorio no esteroideos, los AINE pueden provocar una disminución 
de la excresion de litio, aumentando el riesgo de toxicidad por litio, la 
neurotoxicidad puede a su vez reducir la eliminación del litio. En caso de que 
deban agyuparse el litio con AINE se debe realizar monitorización más frecuente 
en las concentraciones de litio, asi mismo las precauciones a tener en cuenta son 
indometacina e ibuprofeno, or otro lado la aspirina tiene efectos leves, casi nulos 
sobre las concentraciones plasmáticas del litio. (40) (41)  
El litio con depresores del sistema nervioso central como, etanol, hipnóticos 
pueden producir sedación y estados confusionales (38) 
El litio y la quetiapina incrementan la posibilidad de somnolencia. 
El litio y la ziprasidona aumentan el riesgo de temblor. El litio disminuye las 
concentraciones plasmáticas de clorpromazina.  (42) el litio y diuréticos tiazidicos y 
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del asa: los diuréticos tiazidicos y del asa reducen la excresion de litio por 
incremento de la reabsorción a nivel del túbulo proximal aumentando el riesgo de 
toxicidad por litio; el efecto puede producirse varios días después de iniciar la 
administración de los dos. (42) (43). 
3.8. Contraindicaciones 
Este fármaco está contraindicado para pacientes con enfermedades 
cardiovasculares graves, deshidratación o enferemdad renal, en caso de pérdida 
grave de sodio. (38), además en disfunciones tiroideas y nefrológicas, asi como en 
el embarazo; debe evitarse en demencias, en leucemias y durante la lactancia ya 
que el litio en la leche materna puede afectar el lactante negativamente. (23) 
3.9. Reacciones Adversas 
 
Entre los efectos adversos existen: 
TABLA N°3: EFECTOS ADVERSOS OCACIONADOS POR 
LITIO 
 
 
 Temblor 
 Rigidez 
 Confusión 
 Ataxia 
 Convulsiones 
 Cambios en la 
personalidad 
 Fatigabilidad 
 
 Perdida de pensamiento 
creativo 
 Alteración de la memoria 
 Intoxicación severa 
 Renales 
 Polidipsia y poliuria 
 Aumento de peso 
 Diarrea 
 Concentración impedida 
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Fuente: Farmacologia para enfermería un enfoque fisiopatológico  
La poliuria, debida a inhibición de la formación de AMPc en los tubulos, puede 
llevar a una diabetes insípida nefrógena, que responde a los tiazidicos o la 
amilorida. (43) 
Otros efectos secundarios ocasionados por el litio son hipotiroidismo, diabetes 
insípida y alteraciones del metabolismo de la glucosa, por otro lado cuando el 
tratamiento con litio es continuo puede ocasionar alteraciones en el metabolismo 
del calcio produciendo así hiperparatiroidismo (HPT) y afectando la función renal. 
(44) 
El uso del carbonato de litio puede afectar la tolerancia de la glucosa aumentando 
las concentraciones en plasma, este aumento se presenta con mayor frecuencia 
en pacientes y animales diabéticos sanos, por esta razón se sugiere realizar un 
control de forma individual para cada paciente de la glucosa, ya que no está 
contraindicado para el tratamiento en pacientes diabéticos. (44) 
Los efectos del litio sobre el funcionamiento mental son reversibles, cabe destacar 
el deterioro de la memoria y la reacción de velocidad de lenguaje, estos efectos 
reversibles mencionados también se pueden encontrar en personas no enfermas 
mentales pero que consumen litio. (35) 
3.10. Advertencias y precauciones 
 
Antes de iniciar el tratamiento con litio se deben realizar una valoración completa y 
pruebas de función renal.  
Las tabletas de liberación sostenida se deben deglutir enteras no triturarse ni 
masticarse, así mismo no se debe consumir con bebidas calientes. 
 
 
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación ante proyecto de grado 
 Página 32 
 
El litio atraviesa barrera placentaria e ingresa a la circulación del feto, en quien 
puede inducir trastornos tiroideos o malformaciones cardiovasculares, si el 
neonato muestra signos de toxicidad por litio se debe iniciar un tratamiento hídrico, 
así mismo se debe vigilar constantemente los niveles plasmáticos del litio durante 
el embarazo, pero se recomienda que el tratamiento sea suspendido antes de 
planear el embarazo. (45)  
El litio no se recomienda utilizarse durante la lactancia con el objetivo de evitar 
hipotonía,  la flacidez y la dificultad ara alimentación en el neonato. (45)  
Los niveles plasmáticos terapéuticos se ubican entre 0.6 a 1.2 miliequivalente/L, 
por encima de los cual pueden esperarse efectos tóxicos como resultado del 
margen estrecho entre niveles terapéuticos y los tóxicos. (45) 
El litio tiene una relación terapéutica/toxica estrecha; el riesgo de toxicidad es alto. 
(38) 
La sobredosis de litio se puede tratar con hemodiálisis. (38) 
Categoria D para gestantes. (36) 
TABLA N° 4: CATEGORIAS DE RIESGO FETAL POR 
EXPOSICIÓN A MEDICAMENTOS 
 
CATEGORIAS DE RIESGO FETAL POR EXPOSICION A MEDICAMENTOS 
A Los estudios controlados realizados en mujeres embarazadas 
no han demostrado aumento en el riesgo de anomalidades 
fetales en ningun trimestre del embarazo. 
B Estudios en animales no han mostrado efectos adversos 
sobre el feto, pero no hay estudios clínicos adecuados en 
mujeres embarazadas. 
C Estudios en animales han mostrado un efecto adverso sobre 
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el feto, pero no hay estudios clínicos adecuados en mujeres 
embarazadas.  
D Los estudios controlados y observacionales realizados en 
mujeres embarazadas han demostrado un riesgo para el feto. 
Sin embargo, el beneficio de su uso en mujeres embarazadas 
puede aceptarse a pesar del riesgo. 
X Los estudios controlados y observacionales realizados en 
animales o en mujeres embarazadas han demostrado una 
clara evidencia de anormalidades o riego para el feto. 
Fuente: Manual de diagnóstico y terapéutica medica en atención primaria. 
3.11. Dosis y vías de administración (44) 
 
El litio se administra dos veces diarias, por la mañana y en la noche. Es necesario 
empezar con dosis pequeñas de litio e ir incrementando cada 2-3 dias lentamente, 
con el fin de minimizar los efectos colaterales no deseados iniciando, por ende la 
litemia se debe realizar de 4-5 dias hasta ajustar la dosis a niveles que permita 
tener una litemia entre 0.6 a 1.2 mEq/L. (47) 
3.11.1. Dosis normales en adultos 
 
3.11.1.1. Trastorno Bipolar, Terapia de mantenimiento 
 
 Liberacion inmediata 
La dosis recomendada de la tableta de liberación inmediata y formulaciones de 
cápsula de carbonato de litio para el tratamiento de mantenimiento del trastorno 
bipolar en adultos es de 300 miligramos por vía oral de 3 a 4 veces al día. El nivel 
deseado de niveles de litio en suero es de 0,6 a 1,2 miliequivalentes / litro. 
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 Liberacion prolongada 
La dosis recomendada de comprimidos de liberación prolongada para el 
tratamiento de mantenimiento del trastorno bipolar en adultos es de carbonato de 
litio de 900 a 1200 miligramos / día (mg / día) por vía oral en 2 a 3 dosis divididas. 
El nivel deseado de nivel de litio en suero es de 0,6 a 1,2 miliequivalentes / litro. 
3.11.1.2. Trastorno Bipolar, episodio maniaco 
 
 Liberacion inmediata 
La dosis recomendada de la tableta de liberación inmediata y formulaciones de 
cápsula de carbonato de litio para el tratamiento de adultos con manía aguda es 
de 600 miligramos por vía oral 3 veces al día. El nivel deseado de niveles de litio 
en suero es de 1 a 1,5 miliequivalentes / litro. 
 Liberacion Prolongada 
 
La dosis recomendada de comprimidos de liberación prolongada para el 
tratamiento de adultos con manía aguda es carbonato de litio 1800 mg / día (mg / 
día) por vía oral en 2 a 3 dosis divididas. El nivel deseado de nivel de litio en suero 
es de 1 a 1,5 miliequivalentes / litro. 
3.11.1.3. Insuficiencia renal 
 
Se ha recomendado la siguiente reducción de la dosis en pacientes con 
insuficiencia renal: tasa de filtración glomerular (TFG) superior a 50 mililitros / 
minuto, sin reducción de la dosis; TFG de 10 a 50 mililitros / minuto, 50 a 75% de 
la dosis habitual; TFG menor de 10 mililitros / minuto, 25 a 50% de la dosis 
habitual dada en el intervalo normal de dosificación. 
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La depuración de litio en pacientes con enfermedad renal crónica disminuyó en 
una media del 25%.  
3.11.2. Dosis en paciente geriátrico 
 
Iniciar la terapia con carbonato de litio en pacientes geriátricos en el extremo 
inferior del rango de dosificación. Una dosis reducida de carbonato de litio en 
pacientes geriátricos a menudo provoca una respuesta clínica. Los pacientes 
geriátricos pueden experimentar toxicidad a niveles séricos habitualmente 
tolerados por otros pacientes. 
Puede ser necesario disminuir la dosis de litio en hasta un 50% en los pacientes 
ancianos para compensar el aaclaramiento reducido. 
Los pacientes geriátricos deben ser tratados con dosis iniciales más bajas de litio y 
titulados a la respuesta terapéutica deseada. Algunos informes han indicado que 
los pacientes de edad avanzada pueden desarrollar síntomas de toxicidad de litio 
en los niveles séricos terapéuticos. 
3.11.3. Dosis para niños 
 
3.11.3.1. Trastorno Bipolar, terapia de mantenimiento 
 
 Liberacion inmediata 
La dosis recomendada de la tableta de liberación inmediata y formulaciones de 
cápsula de carbonato de litio para el tratamiento de mantenimiento del trastorno 
bipolar en niños de 12 años de edad y mayores es de 300 miligramos por vía oral 
3 a 4 veces al día. El nivel deseado de niveles de litio en suero es de 0,6 a 1,2 
miliequivalentes / litio. 
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 Liberacion prolongada 
La dosis recomendada de comprimidos de liberación prolongada para el 
tratamiento de mantenimiento del trastorno bipolar en niños de 12 años de edad o 
más es de 900 a 1200 miligramos / día (mg / día) de carbonato de litio por vía oral 
en 2 a 3 dosis divididas. El nivel deseado de nivel de litio en suero es de 0,6 a 1,2 
miliequivalentes / litro. 
3.11.3.2. Trastorno bipolar, episodio maniaco 
 
 Liberación inmediata 
La dosis recomendada de tabletas de liberación inmediata y cápsulas de 
carbonato de litio para el tratamiento de niños de 12 años de edad y mayores con 
manía aguda es de 600 miligramos por vía oral 3 veces al día. El nivel deseado de 
niveles de litio en suero es de 1 a 1,5 miliequivalentes / litro 
 Liberación prolongada 
La dosis recomendada de comprimidos de liberación prolongada para el 
tratamiento de niños de 12 años de edad y mayores con manía aguda es 1800 mg 
/ día de carbonato de litio por día en dos o tres dosis divididas. El rango de nivel de 
litio en suero deseado es de 1 a 1,5 miliequivalentes / litro 
3.11.3.2. Insuficiencia renal 
 
Se recomendó la siguiente reducción de dosis en pacientes con insuficiencia renal: 
tasa de filtración glomerular (TFG) superior a 50 mililitros / minuto, sin reducción 
de la dosis; TFG de 10 a 50 mililitros / minuto, 50 a 75% de la dosis habitual; TFG 
menor de 10 mililitros / minuto, 25 a 50% de la dosis habitual dada en el intervalo 
normal de dosificación.  
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Se ha informado de una prolongación significativa de la vida media del plasma de 
litio en pacientes con insuficiencia renal 
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4. MATERIALES Y METODOS 
 
 
4.1. Tipo de estudio 
 
El presente trabajo de investigación fue un estudio  descriptivo ya que busca 
establecer la prevalencia de las reacciones adversas y los problemas relacionados 
con el litio y  retrospectivo, debido a que el  análisis realizado fue posterior a los 
hechos, ya que la información fue adquirida entre los años 2010-2016; mediante el 
cual se analizaron los reportes presentados en el programa distrital de 
farmacovigilancia de Bogotá. Esto permitirá mediante un estudio de casos utilizar 
los ítems relevantes para los análisis de la metodología case report CARE los 
siguientes:  
 Titulo (reporte de caso) 
 Calendario (una tabla donde se identifica los eventos importantes) 
 Intervención terapéutica (tipos de intervención empleados) 
Adicional se anexo a la tabla edad, sexo y descripción de la reacción, para asi 
establecer juicios que den respuesta a los objetivos establecidos. 
4.2. Diseño de investigación  
 
Con la información suministrada del Programa distrital de farmacovigilancia de la 
ciudad de Bogotá se llevó a cabo la revisión y el análisis de los reportes  
correspondientes al fármaco Litio comprendidos entre los años 2010 al 2016 
4.3. Selección de la muestra 
Los reportes de eventos adversos y problemas relacionados por el uso del litio 
durante los años 2010 y 2016 reportados al programa distrital de farmacovigilancia  
de la ciudad de Bogotá suministro la información para realizar la selección de  la 
muestra 
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4.4. Criterios de exclusión 
Se realizo la exclusión de los siguientes reportes 
 Aquellos reportes que se hayan duplicado tomando como referencia el 
documento del paciente 
 Aquellos reportes que fueron notificados fuera de los años 2010 al 2016 
4.5. Presentación de resultados 
Para la presentacion de los datos se requirio de la informacion de herrramientas 
informaticas  ya que fue útil para la realización y presentación de las diferentes 
tablas y graficas las cuales permitieron analizar,  comparar y concluir los diferentes 
eventos reportados 
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5. RESULTADOS Y DISCUCIÓN 
 
Se recibieron un total de 25 casos clinicos reportados en el programa distrital de 
farmacovigilancia de Bogota D.C. en los años 2010-2016, de los cuales se 
excuyeron 7 por ser reportes duplicados y por ser notificados en años diferentes al 
aestudio. (Ver anexo 1) 
 
5.1. Eventos Adversos 
Se evaluaron 19 reportes de  Reacciones Adversas y Problemas Relacionados 
con el uso de Litio, ocurridos durante el período 2010-2016 obtenido del Programa 
Distrital de Farmacovigilancia de la ciudad de Bogotá 
5.1.1. Reportes por año 
 
TABLA N° 5. NÚMERO DE REPORTES DE EVENTOS 
ADVERSOS EN FARMACOVIGILANCIA POR LITIO EN 
BOGOTA D.C. DURANTE LOS AÑOS  2010-2016 
AÑO N° REPORTE PORCENTAJE 
2010 3 15,79% 
2011 3 15,79% 
2012 0 0,00% 
2013 2 10,53% 
2014 3 15,79% 
2015 2 10,53% 
2016 6 31,58% 
TOTAL 19 100,00% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de 
Bogotá. (2010-2016) 
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Se evidencio que el número de casos  reportados durante el año 2016 fue mayor 
en comparación al número de reportes de los años anteriores notándose una 
aumento  en la cultura del reporte lo cual es el resultado de las diferentes 
capacitaciones realizadas por el programa distrital de farmacovigilancia (18), no 
obstante hay años en los cuales no se reportó ningún evento lo que dificulta llevar 
una trazabilidad en las reacciones adversas y problemas relacionados con el litio 
notificados por el programa distrital de farmacovigilancia de la ciudad de Bogotá.  
De acuerdo a los  eventos reportados se pudo analizar y observar una mejoría en 
la calidad de información notificada llevando consigo un análisis más completo.   
 
5.1.2. Reportes por grupo etario 
 
TABLA N°6  REPORTES POR GRUPO ETARIO EN 
FARMACOVIGILANCIA POR LITIO EN BOGOTA D.C. EN LOS 
AÑOS 2010-2016 
 
EDAD N° DE REPORTE PORCENTAJE 
<5 1 5,26% 
25-29 2 10,53% 
30-34 3 15,79% 
35-39 1 5,26% 
40-44 3 15,79% 
50-54 4 21,05% 
55-59 2 10,53% 
SIN NOTIFICAR 3 15,79% 
TOTAL 19 100,00% 
         Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de 
Bogotá. (2010-2016) 
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Se puede evidenciar en la tabla el numero de reportes por edad el cual muestra la 
población con mayor prevalencia de evento adverso reportado por litio, se 
encuentra entre los rangos 50-54 años de edad con un porcentaje de 21.05% 
notificando 4 casos, seguido de la población de edades entre 30-34 y 40-44 con un 
porcentaje de 15.79%, reportando cada una 3 casos,  siendo en gran porcentaje 
pacientes diagnosticados con trastorno bipolar ya sea tipo I o II. 
 
Se evidencia que en el caso reportado de la paciente <5 años de edad con 
diagnostico de leucemia linfoblastica, la administración del litio no hacia referencia 
a la enfermedad de trastorno bipolar sino para estimular granulopoyesis, pese que 
Formulario nacional de medicamentos Cuba describen esta indicación en el  
Instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos INVIMA no se 
encuentra aprobada. Según la organización mundial de la salud el trastorno 
afectivo bipolar es la sexta causa de discapacidad para las edades entre 15-44 
años y la novena para todas las edades (11). 
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5.1.3. Reportes por sexo 
 
GRAFICA NO. 2: NÚMERO DE REPORTES POR SEXO DE 
EVENTOS ADVERSOS EN FARMACOVIGILANCIA POR 
LITIO EN BOGOTA D.C. EN LOS AÑOS 2010-2016 
 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de 
Bogotá. (2010-2016) 
 
 
Se observo una gran diferencia en el numero de reportes de reacciones adversas 
notificadas por el programa distrital de farmacovigilancia en cuanto al sexo 
femenino, fueron 17 casos de los cuales presentan un porcentaje de 89.47% a 
diferencia del sexo masculino con 2 casos reportados, presentando un 10.53%.  
esta diferencia puede ser debido a la prevalencia que presenta el sexo femenino 
en la enfermedad de trastorno bipolar tipo II ya que es dos veces mas frecuente 
que en el masculino, sin embargo en la enfermedad de trastorno bipolar tipo I se 
presenta en la misma proporción para ambos sexos (48). 
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5.1.4. Número de reportes por fármaco 
 
GRAFICA 3: NÚMERO DE REPORTES POR DCI 
SOSPECHOSO EN FARMACOVIGILANCIA POR LITIO Y 
OTROS MEDICAMENTOS EN BOGOTA D.C. DURANTE 
LOS AÑOS 2010-2016 
 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de 
Bogotá. (2010-2016) 
 
 
En cuanto a los resultados obtenidos por el DCI sospechoso de los reportes de los 
casos se resalta el litio como el principal fármaco sospechoso el cual fue prescrito 
para los trastornos bipolares tipo I y II, con 17 casos reportados, mostrando un 
porcentaje de 89.47%, por otro lado se evidenciaron 2 casos  con un porcentaje 
10.53%, en los cuales se administraba el litio en combinación con otros fármacos 
que presentaba interaccion farmacológica como lo son Enalapril causando 
confusión, ataxia, cambios del electrocardiograma (ECG)  y Fluoxetina 
aumentando las concentraciones sericas del litio (64).  
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5.1.5. Tipo de caso 
 
TABLA N° 7: TIPO DE CASOS DE FARMACOVIGILANCIA 
REPORTADOS POR LITIO EN BOGOTA D.C. EN LOS 
AÑOS 2010-2016 
 
TIPO DE CASO N° REPORTES % 
EVENTO 14 73.68% 
INCIDENTE 0 0,00% 
N/C 5 26.32% 
TOTAL  19 100,00% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de 
Bogotá. (2010-2016) 
 
Los resultados arrojados por el programa distrital de farmacovigilancia demuestra 
14 casos correspondientes a evento con un porcentaje 73.68%, ocasionando un 
suceso desfavorable a los pacientes tratados con el fármaco de litio, lo cual se 
evidencia mediante los reportes suministrados, ya que al ser el litio un 
medicamento de estrecho margen terapéutico causa graves efectos a la salud a  
pequeñas variaciones de las concentraciones plasmáticas, por ende es 
indispensable llevar un monitoreo constante de las concentraciones sericas del litio 
evitando asi el aumento de la litemia (4),por otro lado se observan 5 casos 
reportados como no clasificados con un porcentaje de 26.32%, debido a la falta de 
información en la descripción del evento adverso y por ultimo no se presentaron 
casos de incidentes ya que el desenlace del suceso descrito no conllevo a 
ocasionarle riesgo al paciente. 
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5.1.6. Tipo de reporte 
 
TABLA N° 8: TIPO DE REPORTES DE 
FARMACOVIGILANCIA POR LITIO EN BOGOTA 
DURANTE LOS AÑOS 2010-2016 
 
TIPO DE 
REPORTE  
Nº 
REPORTE  
PORCENTAJE  
RAM 9 47,37% 
PRM 5 26,32% 
N/C 5 26,32% 
TOTAL 19 100,00% 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de 
Bogotá. (2010-2016) 
 
El resultado que se evidencia con mayor numero de casos es Sospecha a 
reacción adversa a medicamento (SRAM) 9 casos reportados, con un porcentaje 
de 47.37%, debido a que el litio es un fármaco de estrecho margen terapéutico, 
por ende se debe tener una estricta monitorización de los niveles de litemia ya que 
se han reportado casos de reacciones adversas aun en concentraciones 
terapéuticas (300 mg 3 veces al día), entre las más frecuentes reacciones 
encontradas fueron temblor, diarrea, poliuria. 
Entre los casos reportados también se clasificaron 5 como problemas relacionados 
con litio (PRM),  con un porcentaje 26.32%, lo que causa resultados negativos 
asociados a medicamentos (RNM) debido a errores cometidos en la prescripción, 
dispensación del medicamento, dosis, pauta, por otro lado se evidencio un 
aumento de las concentraciones séricas debido a interacciones farmacológicas lo 
cual ocasiono intoxicaciones crónicas que fueron tratadas por hemodiálisis (44). 
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5.1.7.  .Clasificacion PRM 
 
TABLA NO. 9 CLASIFICACIÓN PRM DE 
FARMACOVIGILANCIA REPORTADOS POR LITIO EN 
BOGOTA D.C. DURANTE LOS AÑOS 2010-2016 
 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de 
Bogotá. (2010-2016) 
 
Con los resultados de los daos suministrados por el programa distrital de 
farmacovigilancia se encontraron 7 casos relacionados con problemas 
relacionados con el medicamento (PRM) entre los cuales se destaca y se ve con 
mayor frecuencia las dosis, pauta, reportándose 3 casos con un porcentaje 
42.86%, entre los cuales se clasifico como una reacción negativa asociada a 
medicamentos (RNM) de seguridad (inseguridad no cuantitativa) y efectividad 
(inefectividad cuantitativa), en segundo lugar se evidencio 2 casos de PRM con un 
porcentaje 28.57%, clasificado como interacciones farmacológicas que llevo a 
cabo un (RNM) de seguridad (inseguridad no cuantitativa) en este tipo de caso las 
interacciones pueden dar lugar a un aumento o disminucion de los niveles 
plasmáticos del litio llevándolo a tener una intoxicación o una inefectividad debido 
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al estrecho margen terapéutico que posee (2),, en tercer lugar se reporto 1 caso 
de PRM con un porcentaje 14.29% clasificado como errores en la dispensación y 
por ultimo 1 caso de PRM con porcentaje de 14.29% clasificado como errores en 
la prescripción.  
5.1.8. Seriedad de los reportes 
 
TABLA N° 10: SERIEDAD DE LOS EVENTOS ADVERSOS 
DE FARMACOVIGILANCIA REPORTADOS POR LITIO EN 
BOGOTA D.C. DURANTE LOS AÑOS 2010-2016 
 
SERIEDAD N° 
REPORTES 
% 
No serio - leve 1 5,26% 
No serio - moderado 8 42,11% 
Serio - -Grave 5 26,32% 
Inclasificable 5 26,32% 
TOTAL 19 100,00% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de 
Bogotá. (2010-2016) 
 
 
Los resultados reportados por el programa distrital de farmacovigilancia evidencian 
una mayor prevalencia en No serio – Moderado con un numero de 8 casos y un 
porcentaje de 42.11% esto debido a que el tipo de seriedad presenta 
manifestaciones clínicas importantes, sin amenaza inmediata para la vida del 
paciente, sin embargo requiere en algunas ocasiones medidas terapéuticas o la 
suspensión de tratamiento para evitar aumento en las reacciones adversas, (49) 
por ejemplo entre los casos analizados se presento un paciente con pancreatitis 
por ende fue necesario realizar cambio en la formula medica. 
En segundo lugar se evidenciaron resultados de Serio – Grave con un numero de 
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5 casos y un porcentaje de 26.32% esto debido a que el tipo de seriedad esta 
asociado con la amenaza de la vida del paciente, hospitalización o prolongación 
del tiempo de hospitalización, muerte del paciente entre otros, (49)  por ejemplo 
entre los casos analizados se presento un paciente con los niveles séricos de 
litemia elevados (3.27 mmeq/L) lo que conllevo al paciente a ser trasladado a la 
UCI para realización de hemodiálisis.   
En los casos reporttados se encontró 1 caso No Serio – Leve con un porcentaje de 
5.26% esto debido a que el tipo de seriedad presenta manifestaciones clínicas 
poco significativas o de baja intensidad, por otro lado no requieren ninguna medida 
(47) por ejemplo entre los casos anlaizados se presento un paciente a quien le 
dispensaron mal el medicamento por ende no hubo reacciones adversas que 
afectaran la vida del paciente.  
Para la realización de esta clasificación se tomo como herramienta el algoritmo de 
naranjo el cual se utilizo para los 19 casos reportados por el programa distrital de 
farmacovigilancia  comprendido entre los años 2008-2016 con el fármaco litio. 
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5.1.9. Causalidad de los reportes 
 
 
GRAFICA 4. CAUSALIDAD DE LOS EVENTOS 
ADVERSOS DE FARMACOVIGILANCIA REPORTADOS 
POR LITIO EN BOGOTA D.C. DURANTE LOS AÑOS 2010-
2016 
 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de 
Bogotá. (2010-2016) 
 
De acuerdo a los resultados obtenidos se presento en mayor numero de casos la 
causalidad posible con 14 reportes y un porcentaje de 45.16% esto debido a que 
este tipo de causalidad esta atribuida a alteraciones con las pruebas de laboratorio 
y/o acotecimeintos ocasonados por el uso de medicamento pero también pude 
estar relacionado a la enfermedad padecida por el paciente o por la administración 
de otros medicamentos  (18), ya que uno de los casos reportados describían que 
el paciente presento diarrea, molestias gastrointestinales con el uso del 
medicamento de marca comercial, sintomatología que no se presento con otra 
marca comercial del mismo medicamento. 
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En segundo lugar se encontró la causalidad Probable con 10 casos reportados y 
un porcentaje de 32.26% esto debido a que este tipo de causalidad esta atribuida 
al acontecimiento clínico y/o alteraciones con las pruebas de laboratorio que es 
improbables que se haya ocasionado por la enfermedad padecida por el paciente 
o la administra de otros medicamentos (18), ya que en uno de los casos 
reportados describían que el paciente presento fasciculaciones en la zona 
peribucal que podría estar relacionado con la administración del litio, el medico 
tratante realizo cambio de medicamento y se noto una disminución de dichas 
fasciculaciones. 
5.1.10. Clasificación por Terminología de la Organización Mundial 
de la Salud (WHOART). 
 
TABLA Nº 11: CLASE SISTEMA/ÓRGANO WHOART DE 
FARMACOVIGILANCIA REPORTADOS POR LITIO EN 
BOGOTA D.C. DURANTE LOS AÑOS 2010-2016 
 
WHOART_CLASS N°REPORTES % 
Alteraciones del sistema gastrointestinal 7 22,58% 
Alteraciones del sistema nervioso central y 
periférico 
7 22,58% 
N/A 5 16,13% 
Alteraciones generales 5 16,13% 
alteraciones psiquiátricas 3 9,68% 
Términos para eventos secundario 2 6,45% 
Alteraciones cardiovasculares generales 1 3,23% 
Alteraciones del sistema urinario 1 3,23% 
TOTAL 31 100,00% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de 
Bogotá. (2010-2016) 
 
Según los resultados reportados por el programa distrital de farmacovigilancia 
entre 2010-2016 en relación con el litio, los eventos adversos se clasificaron por la 
terminologia del sistema – órgano de la organización mundial de la salud (OMS) 
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(WHOART), evidenciándose 7 tipos de alteraciones, de las cuales se destaca 
alteraciones del sistema gastrointestinal reportándose en 7 casos con un 
porcentaje de 22.58%, seguido de alteraciones del sistema nervioso central y 
periférico con 7 casos y un porcentaje de 22.58%, ya que son los sistemas mas 
afectado después de 2 a 4 horas de la administración del litio. (2) 
La clasificación WHOART es una terminologia utilizada para codificar la 
información clínica del órgano afectado que permite ofrecer una amplia visión del 
problema presentado. (18) 
5.1.11. Subclasificación WHOART. 
 
TABLA Nº 12: DESCRIPTOR WHOART REPORTADOS EN 
FARMACOVIGILANCIA POR LITIO EN BOGOTA D.C. 
DURANTE LOS AÑOS 2010-2016 
 
 
SUB_WHOART N°REPORTES % 
N/A 5 16,13% 
Diarrea 2 6,45% 
Drug ineffective 2 6,45% 
Medication error 2 6,45% 
Gastritis 2 6,45% 
Sensibilidad, alteración 1 3,23% 
Malestar general 1 3,23% 
Niveles de farmaco aumentados 1 3,23% 
Pancreatitis 1 3,23% 
Niveles de farmaco disminuidos 1 3,23% 
Poliuria 1 3,23% 
Electrocardiograma, alter se 1 3,23% 
Temblor de extremidades 1 3,23% 
Fasciculacion muscular 1 3,23% 
Temblor 1 3,23% 
Marcha anormal 1 3,23% 
Insomnio 1 3,23% 
Alteración del estado de conciencia 1 3,23% 
Vomitos 1 3,23% 
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Somnolencia 1 3,23% 
Abdomen, dolor 1 3,23% 
Habla, trastorno 1 3,23% 
Apetito disminuido 1 3,23% 
 TOTAL 31 100,00% 
 Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de 
Bogotá. (2010-2016) 
 
En los resultados de los reportes del programa distrital de farmacovigilancia se 
evidencio que el descriptor WHOART mas destacado fue “diarrea" con 2 casos 
reportados y un porcentaje de 6.45%, revisando la literatura este es un efecto 
adverso esperado por la administración del litio ocurriendo en alrededor del 30% 
de los casos, (1) seguido de los fallos terapéuticos asociados al descriptor “drug 
ineffective” con 2 casos reportados y un porcentaje de 6.45%, lo que podría 
explicarse debido a que el litio es un fármaco de estrecho margen terapéutico y 
cualquier tipo de variación puede ocasionar alteraciones en las concentraciones 
séricas del litio, teniendo como consecuencia una subdosificacion que puede 
generar aparicidon de los síntomaso caso contrario una sobredosificación lo cual 
puede dar lugar a una intoxicación.(2) 
 
5.1.12. Tipo de Reacción Adversa. 
 
 
TABLA Nº 13: TIPO DE REACCIÓN ADVERSA 
REPORTADA EN FARMACOVIGILANCIA POR LITIO EN 
BOGOTA D.C DURANTE LOS AÑOS 2010-2016 
 
TIPO DE RAM N° 
REPORTES 
% 
A 6 66,67% 
B 1 11,11% 
F 2 22,22% 
TOTAL  9 100,00% 
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Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de 
Bogotá. (2010-2016) 
 
Según los reportes analizados se encontró una mayor prevalencia en los tipo de 
reacciones adversas A con 6 casos y un porcentaje de 66.67%, lo cual es 
esperado ya que este tipo de reacciones tienden a ser bastante frecuentes, 
dependiente de la dosis y que puede estar ligado al efecto principal de 
medicamento por ende se consideran de poca importancia, entre los efectos 
adversos mas relacionados con el fármaco del litio se reportaron molestias 
gastrointestinales, malestar general, diarrea entre otras. 
En segundo lugar se evidencio según los casos analizados 2 reacciones de tipo F 
con un porcentaje 22.22%, dichas reacciones no suelen ser muy comunes ya uqe 
están relacionadas con la dosis, estas dos reacciones se atribuyeron a los niveles 
disminuidos del fármaco ocasionados por cambio de marca del mismo siendo este 
un posible problema biofarmaceutico de calidad. 
En tercer lugar se obtuvo una reacción de tipo B con un porcentaje de 11.11% 
debido a que estas reacciones no sulen ser muy comunes, sin embargo pueden 
ser graves y difíciles de estudiar,  ya que se presenta en la minoría de los 
pacientes mostrando una minima o ninguna relación con la dosis administrada, 
(Programa  Distrital de Farmacovigilancia) entre los reportes analizados se 
evidencio paciente con fasciculaciones en zona peribucal siendo este un efecto 
secundario que no esta relacionado con la dosis administrada del fármaco, por 
ende es difícil estudiar. 
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5.1.13. Resultados negativos asociados a la medicación RNM 
 
TABLA Nº 14: TIPOS DE RESULTADOS NEGATIVOS ASOCIADOS A LA 
MEDICACIÓN (RNM) REPORTADOS EN FARMACOVIGILANCIA POR 
LITIO EN BOGOTA D.C. DURANTE LOS AOS 2010-2016 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de 
Bogotá. (2010-2016) 
Se encontraron 8 casos de resultados negativos asociados a la medicación con un 
porcentaje de 57.14% referente a seguridad (inseguridad no cuantitativa) por ende 
se analizo que fue debido a los efectos adversos que el litio presenta 
independiente de la dosis ya que se administraba la correcta, eso debido a las 
interacciones que se evidenciaron en los casos con el fármaco litio, que causaba 
un aumento en las concentraciones sericas del litio (2); por otro lado se 
encontraron 2 casos de  (insenguridad cuantitativa) con un porcentaje del 14.29%, 
por ende se analizo que fue debido a una sobredosificación y a una falta de 
monitorización constante de los niveles de litemia, por esta razón la 
sobredosificación se debe a que casi siempre la acumulacion de litio se presenta 
en pacientes que lo toman de forma crónica.  
Por otro lado se evidencio un caso de RNM de necesidad (problemas salud no 
tratado), con 7.14% y de efectividad 3 casos de (inefectividad cuantitativa) con 
21.43%, lo que llevo a analizar según lo descrito en la reacción principal es que el 
paciente no estaba administrándose las dosis indicadas por el medico llevándolo a 
presentar nuevamente la sintomatología relacionada con el trastorno afectivo 
bipolar. 
RNM N° REPORTES % 
Inseguridad no cuantitativa 8 57,14% 
Inefectividad cuantitativa 3 21,43% 
Inseguridad cuantitativa 2 14,29% 
Problema de salud no tratado 1 7,14% 
TOTAL 14 100,00% 
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5.2. ESTRATEGIA PARA LA PREVENCION DE LOS 
EVENTOS ADVERSOS 
 
 
 
El aumento en la demanda y consumo de fármacos ha traído consigo una serie de 
problemas generalizados como lo son el abuso, falta de información, seguimiento 
y regulación oportuno los cuales involucra y tiene como principales actores a las 
personas que necesitan el suministro del medicamento (pacientes), las entidades 
que lo suministran y los entes de control encargados de su regulación.   
 
En cuanto al escaso seguimiento y análisis por parte de los entes reguladores de 
sistema de salud se constata como existen fallas en los procedimientos llevados a 
cabo para el diagnóstico de medicamentos el cual en muchas ocasiones va más 
ligado al mercado de los fármacos y no al control de la enfermedad como también 
el seguimiento inoportuno sobre los efectos de los mismos ya que el desconocer la 
manera en que estos actúan sobre el paciente impiden conocer su eficacia.  
 
La falta de seguimiento como principal inconveniente y la imposibilidad de conocer 
si un medicamento actuó de forma positiva en el paciente, impide que haya una 
adecuada regulación de los mismos ya que de no poseer datos certeros, (cómo 
fue su reacción, cuanto tiempo tomo en surgir efecto o si este necesito la 
combinación de otro fármaco para que hubiera interacción con el litio) no se 
tendría como juzgar y/o controlar a la entidad productora.  
 
A lo anterior se añade la poca o escasa información que poseen las personas ya 
que desconocen los efectos adversos que tienen un medicamento y olvidan o no 
siguen las disposiciones emanadas por los profesionales de la salud en cuanto a 
la debida forma de disponer de los mismos. 
 
Además se observan falencias por parte de las instituciones encargadas de 
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distribuir los medicamentos. Como ejemplo de ello, se evidencia como las 
entidades prmotoras de salud (EPS) demoran las entregas, no cuentan con el 
medicamento e insumos formulados (existe desabastecimiento) ya sea por demora 
en la entrega del suministro por parte de los proveedores o la falta de un orden 
administrativo (no se prevé la demanda de un medicamento y se espera hasta que 
este se finalice para realizar la compra) o  no cubre el medicamento formulado lo 
que lleva a que el paciente recurra a buscar en establecimientos como farmacias y 
droguerías los medicamentos.  
 
Es por eso que se deben plantear estrategias de vigilancia activa como lo pueden 
llegar a ser el seguimiento farmacoterapeutico y la atención farmacéutica los 
cuales vayan ligados a una política de seguridad del paciente y un programa de 
farmacovigilancia promovido por las entidades que administran la salud ( ministerio 
de salud, secretarias de salud, EPS) para que haya un mejor control con las 
entidades que presten servicios farmacológicos (productores, IPS, profesionales 
de la salud, distribuidores finales) y que permita el cumplimiento de objetivos 
claros como lo puede llegar a ser gestionar y mitigar los riesgos derivados o 
asociados por la exposición a fármacos y/o  controlar y vigilar a las personas y 
entidades autorizados para el suministro de los mismos.  
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6. CONCLUSIONES 
 
 
 
 Se documentaron 19 casos de eventos adversos asociados al uso de litio 
en la ciudad de Bogota durante los años 2010-2016 reportados por el 
Programa Distrital de Farmacovigilancia y se presentaron siguiedo la 
metodología de Case Report. Se encuentra que las reacciones adversas 
principalmente reportadas fueron las relacionadas con el sistema 
gastrointestinal las cuales son diarrea y gastritis, seguido de las 
alteraciones del sistema nervioso central y periférico como, temblor, 
sensibilidad. 
 
 Se evidenciaron interacciones farmacológicas del litio con los fármacos 
fluoxetina y enalapril, las cuales pudieron ser prevenidas si se tuviera un 
mayor cuidado con el historial del paciente en el momento de prescribir litio 
y resalta la necesidad de realizar seguimiento farmacoterapeutico. 
 
 Se encontraron 2 fallos terapéuticos los cuales pueden estár relacionados 
con posibles problemas biofarmaceuticos de calidad. 
 
 Se evidencio una falta de conocimiento a la hora de reportar los eventos 
adversos ya que en algunas ocasiones la información no es clara o no esta 
completa, lo que impide el análisis del caso clínico reportado. 
 
 Se evidencio un caso clínico reportado de una paciente menor de cinco 
años a la cual se le administro el litio bajo una indicación que no esta 
aprobada por el INVIMA. 
 
 Se cumplio con la realización de estrategia didáctica para la prevención 
diagnostico y reporte de reacciones adversas con el litio 
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 Se proyecto un articulo con el fin de evidenciar los resultados de los análisis 
reportados por el programa distrital de farmacovigilancia de la ciudad de 
Bogotá D.C.de las diferentes reacciones adversas reportadas. 
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7. RECOMENDACIONES 
 
 
 
De acuerdo a lo visto en los casos reportados por el programa distrital de 
farmacovigilancia de Bogota se evidencio la falta del diligenciamiento de la calidad 
de informacion notificada por cada evento adverso, pese a la capacitaciones 
realizadas por la secretaria de salud, se sugiere realizar capacitaciónes mas 
rigurosas a las personas para que realicen un diligenciamiento mas completo del 
FOREAM, asi mismo al personal de salud brindar las debidas a los pacientes 
información mas exacta y profunda acerca del uso del medicamento litio, ya que 
este es de estrecho margen terapuetico y requiere de monitorización constante en 
los niveles plasmáticos. 
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8. IMPACTO ESPERADO 
 
 
 
Se pretende demostrar con el análisis de los diferentes casos reportados las 
reacciones adversas principales causadas por la administración del litio para asi 
minimizar los riesgos para el paciente y mejorar su calidad de vida.  
 
El presente estudio plantea la posibilidad de poder conocer a fondo los principales 
efectos adversos reportados tras la administración de litio y profundizar sobre cada 
uno de estos, a fin de informar a los diferentes entes que hagan uso de este para 
que tomen las respectivas precauciones en el manejo  y administración de este 
medicamento, y así evitar la prevalencia de los diferentes efectos adversos 
reportados en la presente investigación.  
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10. ANEXOS 
 
 
10.1. ANEXO 1: Algoritmo de fallos terapéutico  
 
ALGORITMO DE FALLO TERAPÉUTICO VACA-DELASSALAS 
Cada pregunta puede valorarse con una de las siguientes respuestas: “Sí”, “No” o “No se sabe (NS)”. 
EVALUACION NOTIFICACION FALLO TERAPEUTICO COMO EVENTO ADVERSO 
FACTORES  PREGUNTAS  SI  NO NS  CATEGORIAS DE CAUSALIDAD  
1. Farmacocinética 
1. ¿El FT se refiere a un 
fármaco       1. Posiblemente asociado al uso inadecuado del medicamento. 
  de cinética compleja?       Si la notificación se refiere a un fármaco de cinética compleja, estrecho 
2. Condiciones 2. ¿El paciente presenta       margen terapéutico y manejo especial y/o se logra documentar su uso 
clínicas del 
paciente 
condiciones clínicas que 
alteren       inadecuado, causas clínicas que alteren la farmacocinética y/o se logra 
  la farmacocinética?2       documentar interacciones farmacocinética (F-F, F-A, F-PFT) y/o 
3. Uso del 
3. ¿El medicamento se 
prescribió       farmacodinámica y/o incompatibilidad fisicoquímica. Estas interacciones 
medicamento de manera inadecuada?3       pueden ser Fármaco-Fármaco, Fármaco-Alimento y Fármaco- 
  
4. ¿El medicamento se usó 
de       Fitoterapéutico. Si una o más respuestas de las preguntas de los factores 
  manera inadecuada?4       1,2, 3 y 4 es afirmativa. 
  
5. ¿El medicamento requiere 
un         
  método específico de         
  administración que requiere         
  
entrenamiento en el 
paciente?5         
4. Interacciones 6. ¿Existen potenciales         
  interacciones?6         
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5. Competencia 7. ¿La notificación de FT se       2. Notificación posiblemente inducida. 
Comercial 
refiere explícitamente al uso 
de       Si la notificación se refiere explícita y exclusivamente al uso de un 
  
un medicamento genérico o 
una       medicamento genérico y/o si existen notificaciones similares de un mismo 
  
marca comercial 
específica?7       medicamento y/o de una misma institución y ninguna de las respuestas de 
          los factores 1,2,3 y 4 es afirmativa. 
6. Calidad 8. ¿Existe algún problema       3. Posiblemente asociado a un problema biofarmacéutico 
  biofarmacéutico estudiado?8       (calidad). 
  
9. ¿Existen deficiencias en 
los       Si habiendo descartado uso inadecuado, causas clínicas que alteren la 
  
sistemas de almacenamiento 
del       farmacocinética e interacciones; se encuentran análisis de calidad con no 
  medicamento?9       conformidades, estudios de biodisponibilidad para fármacos con cinética 
          compleja, y/o alerta de agencias regulatoria, se establecen deficiencias en 
          los sistemas de almacenamiento y/o se tienen dudas sobre falsificación o 
          adulteración. Una o más respuestas de las preguntas de los factores 1,2, 3 
          y 4 es negativa y por lo menos una de las respuestas a las preguntas del 
          factor 6 es afirmativa. 
7. Factores 10. ¿Existen otros factores       4. Posiblemente asociado a respuesta idiosincrática u otras 
idiosincráticos u asociados asociados que       razones no establecidas que pudieran explicar el FT. Si no se 
otros no pudieran explicar el FT?10       encuentra justificación diferente que explique el fallo terapéutico y se han 
establecidos         descartado problemas biofarmacéuticos. Puede estar relacionado con 
          resistencia parcial, total, natural o adquirida a la terapia, tolerancia, 
          refractariedad, taquifilaxia y resistencia documentada en la literatura. 
8. Información         5. No se cuenta con información suficiente para el análisis. Si el 
insuficiente         caso de Fallo Terapéutico no cuenta con la información suficiente para el 
          análisis. 
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10.2. ANEXO 2: Tabla estudio de casos según metodología CARE  
 
 
 
fecha de 
notificación 
Titulo edad Sexo descripción de la reacción calendario intervención 
terapéutica  
05/08/2011 reporte de 
caso 
31 Femeni
no 
      
08/10/2010 reporte de 
caso 
34 Femeni
no 
      
17/10/2011 reporte de 
caso 
44 Femeni
no 
      
30/09/2014 reporte de 
caso 
30 Femeni
no 
paciente quien se le  formulo  carbonato  
de litio  desde  su ingreso  27-08-14 se le 
hace  nivel  sérico  el 10 -sep- 14 li: 1,2 
(se  le dio  teralite),  al pasar  a  litio 
carbonato genérico se le hizo  nuevo nivel 
sérico el  18 sep registrando li: 1.0   a 
pesar de mantener  la misma dosis  y 
frecuencia. Paciente   presenta 
nuevamente  síntomas  de demencia. 
valores de 
litemia 
disminuidos 
no reporta 
10/10/2014 reporte de 
caso 
3 Femeni
no 
Paciente de 3 años con diagnóstico de 
leucemia linfoblatica, en tratamiento con 
quimioterapia, a quien se le formula 
carbonato de litio para estimular 
granulopoyesis. posterior a la cual 
presenta una marcada poliuria y refiere 
insomnio 
poliuria e 
insomnio 
no reporta 
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fecha de 
notificación 
Titulo edad sexo descripción de la reacción calendario intervención 
terapéutica  
25/08/2011 reporte de 
caso 
37 femeni
no 
Paciente que presenta parestesias en 
manos y en planta de pie izquierdo 
posterior a la administración de  
carbonato de litio. 
Paciente femenina de 37 años de edad, 
con antecedentes patológicos de trastorno 
de ansiedad que fue manejado  
con fluoxetina 12 cc 3 veces al día 
(solución oral: 20 mg/ 5ml). 
12/07/11: cuadro de parestesias en manos 
y planta del pie izquierdo de dos días de 
evolución, que inició en los  
dedos de las manos y se extendió 
progresivamente a los miembros superior 
e inferior izquierdo. La paciente  
asocia la sintomatología a la ingesta de 
carbonato de litio (tableta 300 mg 3 veces 
al día) que venía siendo  
administrado con 20 días de anterioridad, 
indicado para el tratamiento de trastorno 
bipolar afectivo ii. Presenta  
hallazgo físico positivo de cicatrices 
antiguas de autoagresión en puños.  
No le administraron ningún tratamiento de 
ingreso, con mejoría espontanea durante 
la consulta, por lo que le  
dieron de alta con orden para cita 
prioritaria de psiquiatría. 
 parestesias en 
manos y en 
planta de pie 
izquierdo 
extendiéndose 
posteriormente 
a miembros 
superior e 
inferior 
izquierdo 
no hubo 
intervención 
15/08/2010 reporte de 
caso 
40 femeni
no 
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fecha de 
notificación 
Titulo edad sexo descripción de la reacción calendario intervención 
terapéutica  
26/04/2013 reporte de 
caso 
0 femeni
no 
Paciente acude al servicio de urgencias el 
día 13/03/2013 (antecedente cistopexia 
suprapubia 07/03/2013) con los siguientes 
síntomas: temblor, somnolencia, malestar 
general, disartria, hiporexia. Le toman 
electrolitos normales, hemograma con 
leucocitosis leve, uro análisis normal, rx 
de tórax normal y dan egreso. Familiar 
refiere que los síntomas han ido en 
aumento y desde hace 16/03/2013 tiene 
dificultad para la marcha por lo cual 
consulta (presenta además deposiciones 
diarreicas). Se solicita paraclínicos donde 
se detecta intoxicación aguda por litio 
(valor: 3,27 meq/l) y bun ligeramente 
elevado. Se traslada a uci y se realiza 
hemodiálisis. 
síntomas en 
aumento desde 
el 16/03/2013 
de temblor, 
somnolencia, 
malestar 
general,  
disartria, 
hiporexia  
dificultad para 
la marcha y 
deposiciones 
diarreicas 
hemodiálisis 
09/09/2013 reporte de 
caso 
50 femeni
no 
paciente con antecedente de trastorno 
afectivo bipolar en tratamiento con 
carbonato de litio 2 tabletas de 300 mg 
cada 12 horas, quién consulta el 17 de 
agosto; por valores de litemia elevados 
obtenidos en controles realizados el 10 de 
agosto 
valores de 
litemia elevados 
no reporta 
20/01/2015 reporte de 
caso 
53 femeni
no 
paciente que no mostro mejoría con el 
carbonato de litio genérico dado por 
farmacia desde el inicio del carbolit los 
síntomas están controlados 
no mejora de 
los síntomas 
cambio de 
marca del 
medicamento 
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fecha de 
notificación 
Titulo edad sexo descripción de la reacción calendario intervención 
terapéutica  
13/08/2010 reporte de 
caso 
55 masculi
no 
      
01/01/2016 reporte de 
caso 
40 femeni
no 
Desde el ingreso se hace prescripción de 
litio, lorazepam y quetiapina, esquema 
que venía recibiendo de varios meses 
atrás, según la referencia de la familia. No 
obstante por situaciones administrativas, 
desde el ingreso, no se administró 
quetiapina dentro de la institución. El 
viernes anterior hago ecg de tamizaje y 
encuentro qtc de 501 mseg, la frecuencia 
cardiaca se encuentra en rango normal; 
suspendo administración de litio, dejando 
solo lorazepam. Se toma ecg de control el 
20/12/2015 con qtc de 411 msg dentro de 
rango normal para mujeres. En entrevista 
con familia, hay referencia de muerte 
súbita (aparentemente por iam) de un tío 
materno de la paciente. . Acciones 
institucionales: médico ordena ekg de 
control donde evidencia la prolongación 
de onda qt dado los factores de riesgo del 
paciente.  Ordena suspensión del 
medicamento y  litemia. Medicamento 
dentro del rango terapéutico.  Paciente  
presenta después de la suspensión del 
medicamento registros de 411 ms. el ecg 
previo al egreso no muestra alteraciones.  
socialización del evento 
prolongación de 
onda qt 
suspensión 
del 
medicamento 
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fecha de 
notificación 
Titulo edad sexo descripción de la reacción calendario intervención 
terapéutica  
21/07/2014 reporte de 
caso 
52 femeni
no 
paciente a quien fue necesario cambiar 
formula farmacológica por pancreatitis, se 
inicia carbonato de litio, pero presento 
intolerancia gástrica, vomito dolor 
abdominal y diarrea,  con cambio a eskalit 
presenta mejoría 
pancreatitis, 
intolerancia 
gástrica, 
vomito, dolor 
abdominal y 
diarrea 
cambio de 
marca del 
medicamento  
10/03/2015 reporte de 
caso 
29 femeni
no 
pte con trastorno afectivo bipolar , estuvo 
hospitalizada en simón bolívar (prestador 
fuera de la red de convenio) x + de 20 
días al salir dejaron manejo medico con 
carbonato de litio tab 300 mg 1 tab día y 2 
en la noche; risperidona y lorazepam 
(ordenes manuales ) la pte al traer las 
órdenes para ser transcritas en plataforma 
, la letra era poco legible y en plataforma 
no se cargó carbonato de litio , si no 
carbonato de calcio de 600 mg; la pte no 
notaba mejoria de su depresión y crisis de 
ansiedad dados x su trastorno afectivo 
bipolar y sus familiares al revisar la 
medicación se dieron cuenta del error y 
compraron medicación correcta 
no mejora en 
los síntomas 
intervención 
farmacológic
a 
12/08/2016 reporte de 
caso 
0 femeni
no 
diarrea 
 
paciente presenta diarrea y molestias 
gastrointestinales con el uso de 
 la marca actifarma sintomatología que no 
se presenta con la marca 
 carbolit 
diarrea y 
molestias 
gastrointestinal
es 
cambio de 
marca 
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fecha de 
notificación 
Titulo edad sexo descripción de la reacción calendario intervención 
terapéutica  
29/01/2016 reporte de 
caso 
53 femeni
no 
paciente de 52 años de edad con 
antecedente de trastorno afectivo bipolar, 
farmacodependiente, hospitalizado por 
descompensación del tab, tratamiento con 
litio, presenta hipertensión arterial, 
formulan hidroclorotiazida y enalapril y 15 
días después presenta alteración de 
consciencia, litemia de 3,36, intoxicación 
con litio facilitada por interacción 
medicamentosa con enalapril e 
hidroclorotiazida, prolongó la 
hospitalización y requirió hemodiálisis.   
hipertensión 
arterial, 
intoxicación por 
litio 
prolongación 
de 
hospitalizació
n y 
hemodiálisis 
10/03/2016 reporte de 
caso 
26 femeni
no 
la paciente desde hace algunos días viene 
presentando fasciulaciones en zona peri 
bucal que podría estar relacionada con la 
administración de litio, este siendo un 
efecto secundario que no está relacionado 
con dosis ni con litemia. .  Acciones 
institucionales: médico realiza cambio de 
modulador y  hay disminuciones de 
fasciculaciones. Se revisan datos de 
medicamentos y no hay novedades en 
cuanto a lotes y/o fechas de vencimiento.  
efectos moderados 
fasiculaciones 
en la zona peri 
bucal 
cambio de 
medicamento 
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fecha de 
notificación 
Titulo edad sexo descripción de la reacción calendario intervención 
terapéutica  
10/03/2016 reporte de 
caso 
58 femeni
no 
Caso de temblor distal asociado a 
administración de litio. Fue valorada por 
neurología quien sugiere cambio de 
esquema o iniciar propanolol. Se cambia a 
ácido valproico con clara resolución del 
temblor. . .  acciones institucionales: 
médico cambia de modulador. Paciente 
clínicamente estable al egreso. 
temblor distal cambio de 
medicamento 
20/06/2016 reporte de 
caso 
  masculi
no 
Error de administración: paciente quien 
durante la toma del medicamento 
presenta síntomas maniacos, al parecer 
por que no estaba tomando la dosis 
indicada del medicamento. 
Observaciones: el evento adverso no 
ocurrió en axa asistencia ips. Únicamente 
somos reportantes por tener conocimiento 
del caso. 
síntomas 
maniacos 
no reporta 
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10.3. ANEXO 3: Articulo de análisis 
 
CARACTERIZACION DE LAS REACCIONES ADVERSAS CON LITIO 
REPORTADAS EN BOGOTA D.C.EN EL AÑO 2010 AL 2016 
 
CHARACTERIZATION OF ADVERSE REACTIONS WITH LITHIUM REPORTED 
IN BOGOTA D.C.EN THE YEAR 2010 TO 2016 
 
Jessica Paola Martin Salamanca (1*), Yenifer Andrea Soler López (1), Juan 
Sebastian Sabogal (2) 
 
1. Facultad de Ciencias de la Salud. Programa de Química Farmacéutica, 
Universidad de Ciencias Aplicadas y Ambientales, Bogotá, Colombia. 
jemartin@udca.edu.co, yensoler@udca.edu.co  
2. Universidad Nacional de Colombia, Químico Farmacéutico, Magister en 
Toxicología, Bogotá, Colombia. juansebastiansabogal@gmail.com 
 
RESUMEN  
Objetivo: Caracterizar las reacciones adversas con litio reportados en el programa 
Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá en los años 2010-2016. 
Materiales y métodos: se realizo un estudio descriptivo y retrospectivo ya que 
busca establecer las prevalencias de las reacciones adversas y los problemas 
relacionados con el litio, lo que permite realizar un estudio de casos basándonos 
en los ítems relevantes de la metodología CARE, los casos son suministrados por 
el programa distrital de farmacovigilancia de Bogota D.C., entre los años 2010-
2016. Se realizaron exclusión de casos, porque se encontraron  casos duplicados 
y notificados fuera del los años 2010-2016. 
Resultados: El programa distrital de farmacovigilancia de bogota reporto 25 casos 
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clínicos de los cuales 7 fueron excluidos por duplicidad de diagnostico y 
descripción e identificación del paciente y por estar notificados en periodos fuera 
del 2010-2016. 
Los reportes por año que tuvieron mas prevalencia fue el 2016 con 6 casos y un 
porcentaje 31.58%, el sexo que mas casos reporto fue femenino con 17 casos y 
porcentaje de 89.47%. 
Las alteraciones que más predominaron fueron las del sistema gastrointestinal las 
cuales se obtuvieron diarrea y gastritis. El comportamiento de las reacciones 
adversas a medicamentos y problemas relacionados con litio con respecto a la 
seriedad fue la siguiente: no serio- moderado con 8 casos y un porcentaje de 
42.11%, serio-grave con 5 casos y un porcentaje 26.32% y no serio – leve con 1 
caso y un porcentaje de 5.23%. Según la clasificación alfabetica de la RAM se 
encontró la mayoría de las notificaciones clasificadas como tipo A con 6 casos y 
un 66.67%, siendo la mayoría posibles con 6 casos y un 66.67%. 
 
Conclusiones: las alteraciones del sistema gastrointestinal fueron las de mayor 
frecuencia con 25.00%, en las RAM y PRM por litio en Bogota, durante el periodo 
de estudio de 2010-2016 con 19 notificaciones. Las RAM por litio fueron 
clasificadas como posibles en 6 casos (66.67%), probables en  casos (33.33%), el 
sexo que mas reportes tuvo fue el femenino con 17 caso (89.47). 
Palabras claves: Litio, PRM, RAM, Programa distrital de Farmacovigilancia. 
 
ABSTRACT  
 
Objective: To characterize the adverse reactions with lithium reported in the 
Distrital program of pharmacovigilance of Bogotá in 2010-2016. 
 
Materials and methods: a descriptive and retrospective study was made since it 
looks for to establish the prevalence of the adverse reactions and the problems 
related to lithium, which allows to make a study of cases basing to us on the 
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excellent items of CARE’s methodology, the cases are provided by the distrital 
program of pharmacovigilance of Bogota D.C., between years 2010-2016. They 
were made exclusion of cases, Because duplicate and reported cases were 
detected outside the years 2010 – 2016 
 
Results: The distrital program of pharmacovigilance of Bogotá, report 25 clinical 
cases from which 7 were excluded by diagnosis, description and identification 
duplicity of the patient and to be notified in periods outside the 2010-2016. 
The reports per year that had more prevalence, were the 2016 with 6 cases, with a 
percentage of 31,58%, The female sex was the most reported with 17 cases and a 
percentage of 89,47%. 
The predominant alterations were of the gastrointestinal system which obtained 
diarrhea and gastritis. The behavior of the adverse reactions to medicines and 
problems related to lithium with respect to seriousness was the following:  
not serious -  moderate with 8 cases and a percentage of 42,11%, serious - serious 
with 5 cases and a percentage 26,32% and not serious - mild with a percentage of 
5,23% with 1 case. According RAM’s alphabetical classification, most of the 
notifications classified as type A were found with 6 cases and 66,67%, being the 
majority possible with 6 cases and 66,67%. 
  
Conclusions: the gastrointestinal system alterations, were the most frequent with 
25,00%, in RAM and PRM by lithium in Bogota, during the period of study of 2010-
2016 with 19 notifications. The RAM by lithium was classified like possible in 6 
cases (66,67%), probable in  cases (33,33%), the sex that more reports case had 
was the feminine one with 17 (89.47). 
 
Keywords: Lithium, PRM, RAM, distrital program of pharmacovigilance. 
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El litio es un metal alcalino descubierto hace mas de 190 años (1), que posee 
características similares al sodio y al potasio, pero siendo este con un tamaño mas 
pequeño; el litio es un catión monovalente y debido a la alta densidad de sus 
cargas positivas del nucleo y a la disposición de sus electrones es sumamente 
reactivo ya que nunca se encuentra libre en la naturaleza, sino formando sales; el 
litio se encuentra en minerales, en agua de mar y en ciertos tejidos vegetales. (2) 
 
El litio se empezó utilizando para multiples tratamientos de enfermedades entre las 
cuales están la gota, la hipertensión y la insuficiencia cardiaca, sin ningun éxito. En 
1949 por medio de varias investigaciones realizadas por Cade se empezó a utilizar 
como tratamiento antimaniatico ya que lo utilizaba en sales de litio las cuales 
daban este efecto. (3) 
 
El litio es catalogado como un farmaco de estrecho margen terapéutico (carbonato 
de litio) es decir que pequeñas variaciones de los niveles plasmáticos pueden 
ocasionar graves fallas terapéuticas o reacciones adversas serias; esto se debe a 
que la curva de dosis respuesta presenta una pendiente pronunciada, lo que 
demuestra que pequeños cambios en las concentraciones plasmáticas generan 
variaciones importantes en los resultados clínicos. La curva dosis respuesta es 
aquella relación entre la dosis o concentración administrada y la respuesta o el 
efecto, estas a su vez sigue una variable similar a la curva de unión ligando 
receptor, lo que quiere decir que que la intensidad de la respuesta suele 
aunmentarse con la dosis o mas precisamente con la concentración en el receptor,  
Por ende es necesario un monitoreo constante durante su administración para 
evitar cualquier tipo de reacción seria al paciente. (4) 
 
El trastorno afectivo bipolar (TAB) se caracteriza por cambios de humor entre los 
extremos de la manía y la depresión, para el control de este tipo de trastorno se 
hace necesario el uso de un tratamiento medicamentoso; su eficiencia radica en la 
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adhesión del mismo.  (5). El litio se se usa como agente para el TAB 
especialmente en los episodios maniacos agudos de tipo 1 y 2, este lleva 
sistematicamente a la mejora de la enfermedad; sin embargo ha sido objeto de 
numerosos estudios por los efectos secundarios que causa, entre los organos 
afectados se encuentran el corazon, los riñones, la piel y la glandula tiroides (6), 
según estudios realizados esta demostrado que el litio afecta el metabolismo del 
calcio elevando sus niveles en la sangre; esta elevacion puede estar acompañada 
en algunos casos por el hiperparatiroidismo(7). 
Ademas del trastorno afectivo bipolar, el litio tambien es prescrito en la profilaxis y 
tratamiento del trastorno depresivo mayor (depresion unipolar) (8), profilaxis y 
tratamiento de la mania aguda y profilaxis de la depreseion recurrente resistente 
(9), lo que conlleva a que sea utilizado en una mayor cantidad de personas.  
Para el 2010 la OMS catalogo los trastornos mentales con el 12% de morbilidad en 
el mundo (10) y para el 2011 clasifico el trastorno afectivo bipolar como la sexta 
causa de discapacidad en el mundo entre las edades de 15 a 44 años y la novena 
que incluyo todas las edades (11). Este trastorno afecta  a 60 millones de 
personas en todo el mundo (12).  En Colombia según la encuesta nacional de 
salud mental del 2015 en la que se entrevistaron a 16.147 personas de las cuales 
15.351 respondieron la encuesta completa lo que representa el 95.1%, el 2% no la 
completo y el 2,9% no fue posible empezarla. 
 
 Entre las personas encuestadas 2.727 fueron niños de 7 a 11 años, 1.754 fueron 
adolescentes de 12 a 17 años, 5.889 fueron adultos de 18 a 44 años y 4.981 
personas de 45 años en adelante, se encontró que la mayor prevalencia de 
cualquier tipo de trastorno afectivo la tuvieron las personas entre las edades de 18 
a 44 años con un 3% en los cuales se obtuvo un mayor número los hombres 
exceptuando los trastornos afectivos bipolares quienes fueron superiores en las 
mujeres; se encontró también que el trastorno afectivo bipolar tiene una 
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comorbilidad con otras patologías del 70% en las que se pueden encontrar los 
trastornos de ansiedad, abuso de sustancias psicoactivas y un mayor riesgo de 
suicidio (13).   
 
En el país se encuentran actualmente 4 medicamentos con carbonato de litio 
como principio. Se hace necesaria esta investigación para poder describir cuales 
son los efectos adversos más prevalentes causados por este medicamento y entre 
que rango de edades se presentan estos. 
Con base a lo anterior, el presente trabajo quiere demostrar el estudio de los 
casos reportados por el programa distrital de farmacovigilancia de Bogota D.C. en 
los años 2010-2016, en donde se dara respuesta a la siguiente pregunta: 
 
MATERIALES Y METODOS 
 
Tipo de estudio: el presente trabajo de investigación fue un estudio descriptivo, 
retrospectivo ya que los análisis se realizaron posterior a los hechos, permitiendo 
mediante un estudio de casos basados en la metodología CARE.  
Diseño de investigación: Con la información suministrada del programa distrital 
de farmacovigilancia de la ciudad de Bogotà se llevo a cabo la revisión y el análisis 
de los reportes correspondiente al fármaco.  
Selección de la muestra: Los reportes de eventos adversos y problemas 
relacionados por el uso del litio durante los años 2010 y 2016 reportados al 
programa distrital de farmacovigilancia  de la ciudad de Bogotá suministro la 
información para realizar la selección de  la muestra 
Criterios de exclusión: Se realizo la exclusión aquellos reportes que se hayan 
duplicado tomando como referencia el documento del paciente y aquellos reportes 
que fueron notificados fuera de los años 2010 al 2016 
Presentación de resultados: Para la presentacion de los datos se requirio de la 
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informacion de herrramientas informaticas  ya que fue útil para la realización y 
presentación de las diferentes tablas y graficas las cuales permitieron analizar,  
comparar y concluir los diferentes eventos reportados 
RESULTADOS  
FARMACOVIGILANCIA 
 
Eventos Adversos: 
Se evaluaron 19 reportes de  Reacciones Adversas y Problemas Relacionados 
con el uso de Litio, ocurridos durante el período 2010-2016 obtenido del Programa 
Distrital de Farmacovigilancia de la ciudad de Bogotá 
Reportes por año 
TABLA N° 1. Numero de reportes de eventos adversos en 
farmacovigilancia por litio en Bogota D.C. durante los años 
2010-2016. 
 
AÑO N° REPORTE PORCENTAJE 
2010 3 15,79% 
2011 3 15,79% 
2012 0 0,00% 
2013 2 10,53% 
2014 3 15,79% 
2015 2 10,53% 
2016 6 31,58% 
TOTAL 19 100,00% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de Bogotá. (2010-
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2016) 
Se evidencio que el número de casos  reportados durante el año 2016 fue mayor 
en comparación al número de reportes de los años anteriores notándose una 
aumento  en la cultura del reporte lo cual es el resultado de las diferentes 
capacitaciones realizadas por el programa distrital de farmacovigilancia (15), no 
obstante hay años en los cuales no se reportó ningún evento lo que dificulta llevar 
una trazabilidad en las reacciones adversas y problemas relacionados con el litio 
notificados por el programa distrital de farmacovigilancia de la ciudad de Bogotá.  
De acuerdo a los  eventos reportados se pudo analizar y observar una mejoría en 
la calidad de información notificada llevando consigo un análisis más completo.   
Reportes por grupo etario 
TABLA N°2: Reportes por grupo etario de eventos adversos en farmacovigilancia 
por litio en Bogotá en los años 2010-2016 
 
          
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de Bogotá. (2010-
2016) 
Se puede evidenciar en la tabla el número de reportes por edad el cual muestra la 
población con mayor prevalencia de evento adverso reportado por litio, se 
encuentra entre los rangos 50-54 años de edad con un porcentaje de 21.05% 
notificando 4 casos, seguido de la población de edades entre 30-34 y 40-44 con un 
EDAD N° DE REPORTE PORCENTAJE 
<5 1 5,26% 
25-29 2 10,53% 
30-34 3 15,79% 
35-39 1 5,26% 
40-44 3 15,79% 
50-54 4 21,05% 
55-59 2 10,53% 
SIN NOTIFICAR 3 15,79% 
TOTAL 19 100,00% 
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porcentaje de 15.79%, reportando cada una 3 casos,  siendo en gran porcentaje 
pacientes diagnosticados con trastorno bipolar ya sea tipo I o II. 
Se evidencia que en el caso reportado de la paciente <5 años de edad con 
diagnóstico de leucemia linfoblastica, la administración del litio no hacía referencia 
a la enfermedad de trastorno bipolar sino para estimular granulopoyesis, pese que 
Formulario nacional de medicamentos Cuba describen esta indicación en el  
Instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos INVIMA no se 
encuentra aprobada.  Según la organización mundial de la salud el trastorno 
afectivo bipolar es la sexta causa de discapacidad para las edades entre 15-44 
años y la novena para todas las edades (11). 
Reportes por sexo: 
Se observó una gran diferencia en el número de reportes de reacciones adversas 
notificadas por el programa distrital de farmacovigilancia en cuanto al sexo 
femenino, fueron 17 casos de los cuales presentan un porcentaje de 89.47% a 
diferencia del sexo masculino con 2 casos reportados, presentando un 10.53%.  
esta diferencia puede ser debido a la prevalencia que presenta el sexo femenino 
en la enfermedad de trastorno bipolar tipo II ya que es dos veces mas frecuente 
que en el masculino, sin embargo en la enfermedad de trastorno bipolar tipo I se 
presenta en la misma proporción para ambos sexos (16). 
Número de reportes por fármaco: 
En cuanto a los resultados obtenidos por el DCI sospechoso de los reportes de los 
casos se resalta el litio como el principal fármaco sospechoso el cual fue prescrito 
para los trastornos bipolares tipo I y II, con 17 casos reportados, mostrando un 
porcentaje de 89.47%, por otro lado se evidenciaron 2 casos  con un porcentaje 
10.53%, en los cuales se administraba el litio en combinación con otros fármacos 
que presentaba interaccion farmacológica como lo son Enalapril causando 
confusión, ataxia, cambios del electrocardiograma (ECG)  y Fluoxetina 
aumentando las concentraciones sericas del litio (17).  
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Tipo de caso 
TABLA N° 3: Tipo de casos reportados en farmacovigilancia por litio en Bogotá en 
los años 2010-2016 
  
 
 
 
 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de Bogotá. (2010-
2016) 
 
Los resultados arrojados por el programa distrital de farmacovigilancia demuestra 
14 casos correspondientes a evento con un porcentaje 73.68%, ocasionando un 
suceso desfavorable a los pacientes tratados con el fármaco de litio, lo cual se 
evidencia mediante los reportes suministrados, ya que al ser el litio un 
medicamento de estrecho margen terapéutico causa graves efectos a la salud a  
pequeñas variaciones de las concentraciones plasmáticas, por ende es 
indispensable llevar un monitoreo constante de las concentraciones sericas del litio 
evitando asi el aumento de la litemia (4), por otro lado se observan 5 casos 
reportados como no clasificados con un porcentaje de 26.32%, debido a la falta de 
información en la descripción del evento adverso y por ultimo no se presentaron 
casos de incidentes ya que el desenlace del suceso descrito conllevo a 
ocasionarle riesgo al paciente. 
 
 
 
 
 
 
TIPO DE CASO N° REPORTES % 
EVENTO 14 73.68% 
INCIDENTE 0 0,00% 
N/C 5 26.32% 
TOTAL  19 100,00% 
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Tipo de reporte 
TABLA N° 4: Tipo de reportes en farmacovigilancia por litio en Bogotá durante los 
años 2010-2016 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de Bogotá. (2010-
2016) 
 
El resultado que se evidencia con mayor número de casos es Sospecha a 
reacción adversa a medicamento (SRAM) 9 casos reportados, con un porcentaje 
de 47.37%, debido a que el litio es un fármaco de estrecho margen terapéutico, 
por ende se debe tener una estricta monitorización de los niveles de litemia ya que 
se han reportado casos de reacciones adversas aun en concentraciones 
terapéuticas (300 mg 3 veces al día), entre las más frecuentes reacciones 
encontradas fueron temblor, diarrea, poliuria. 
Entre los casos reportados también se clasificaron 5 como problemas relacionados 
con litio (PRM),  con un porcentaje 26.32%, lo que causa resultados negativos 
asociados a medicamentos (RNM) debido a errores cometidos en la prescripción, 
dispensación del medicamento, dosis, pauta, por otro lado se evidencio un 
aumento de las concentraciones séricas debido a interacciones farmacológicas lo 
cual ocasiono intoxicaciones crónicas que fueron tratadas por hemodiálisis (18). 
 
 
  
 
 
 
 
TIPO DE REPORTE  Nº REPORTE  PORCENTAJE  
RAM 9 47,37% 
PRM 5 26,32% 
N/C 5 26,32% 
TOTAL 19 100,00% 
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Clasificacion PRM 
TABLA NO. 5 Clasificación PRM de eventos adversos reportadas en 
farmacovigilancia por litio  en Bogotá durante los años 2010-2016 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de Bogotá. (2010-
2016) 
Con los resultados de los daos suministrados por el programa distrital de 
farmacovigilancia se encontraron 7 casos relacionados con problemas 
relacionados con el medicamento (PRM) entre los cuales se destaca y se ve con 
mayor frecuencia las dosis, pauta, reportándose 3 casos con un porcentaje 
42.86%, entre los cuales se clasifico como una reacción negativa asociada a 
medicamentos (RNM) de seguridad (inseguridad no cuantitativa) y efectividad 
(inefectividad cuantitativa), en segundo lugar se evidencio 2 casos de PRM con un 
porcentaje 28.57%, clasificado como interacciones farmacológicas que llevo a 
cabo un (RNM) de seguridad (inseguridad no cuantitativa) en este tipo de caso las 
interacciones pueden dar lugar a un aumento o disminucion de los niveles 
plasmáticos del litio llevándolo a tener una intoxicación o una inefectividad debido 
al estrecho margen terapéutico que posee (2),, en tercer lugar se reportó 1 caso 
de PRM con un porcentaje 14.29% clasificado como errores en la dispensación y 
por ultimo 1 caso de PRM con porcentaje de 14.29% clasificado como errores en 
la prescripción.  
 
 
 
PRM N° REPORTE % 
Dosis, pauta 3 42,86% 
Errores en la dispensacion 1 14,29% 
Errores en la prescripcion 1 14,29% 
Interacciones 2 28,57% 
TOTAL  7 100,00% 
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Seriedad de los reportes 
TABLA N° 6: Seriedad de los reportes en farmacogilancia por litio en Bogotá 
durante los años 2010-2016 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de Bogotá. (2010-
2016) 
Los resultados reportados por el programa distrital de farmacovigilancia evidencian 
una mayor prevalencia en No serio – Moderado con un numero de 8 casos y un 
porcentaje de 42.11% esto debido a que el tipo de seriedad presenta 
manifestaciones clínicas importantes, sin amenaza inmediata para la vida del 
paciente, sin embargo requiere en algunas ocasiones medidas terapéuticas o la 
suspensión de tratamiento para evitar aumento en las reacciones adversas, (19) 
por ejemplo entre los casos analizados se presentó un paciente con pancreatitis 
por ende fue necesario realizar cambio en la formula médica. 
En segundo lugar se evidenciaron resultados de Serio – Grave con un numero de 
5 casos y un porcentaje de 26.32% esto debido a que el tipo de seriedad está 
asociado con la amenaza de la vida del paciente, hospitalización o prolongación 
del tiempo de hospitalización, muerte del paciente entre otros, (19)  por ejemplo 
entre los casos analizados se presentó un paciente con los niveles séricos de 
litemia elevados (3.27 mmeq/L) lo que conllevo al paciente a ser trasladado a la 
UCI para realización de hemodiálisis.   
En los casos reportados se encontró 1 caso No Serio – Leve con un porcentaje de 
5.26% esto debido a que el tipo de seriedad presenta manifestaciones clínicas 
poco significativas o de baja intensidad, por otro lado no requieren ninguna medida 
SERIEDAD N° REPORTES % 
No serio - leve 1 5,26% 
No serio - moderado 8 42,11% 
Serio - -Grave 5 26,32% 
Inclasificable 5 26,32% 
TOTAL 19 100,00% 
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(19) por ejemplo entre los casos analizados se presentó un paciente a quien le 
dispensaron mal el medicamento por ende no hubo reacciones adversas que 
afectaran la vida del paciente.  
Para la realización de esta clasificación se tomó como herramienta el algoritmo de 
naranjo el cual se utilizó para los 19 casos reportados por el programa distrital de 
farmacovigilancia  comprendido entre los años 2008-2016 con el fármaco litio. 
Causalidad de los reportes 
TABLA Nº 7: Causalidad de los eventos adversos reportados en farmacovigilancia por 
litio en Bogotá durante los años 2010-2016 
CAUSALIDAD N°REPORTES % 
POSIBLE 14 45,16% 
PROBABLE 10 32,26% 
N/C 7 22,58 
TOTAL  31 100,00% 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de Bogotá. (2010-
2016) 
De acuerdo a los resultados obtenidos se presentó en mayor número de casos la 
causalidad posible con 14 reportes y un porcentaje de 45.16% esto debido a que 
este tipo de causalidad esta atribuida a alteraciones con las pruebas de laboratorio 
y/o acontecimientos ocasionados por el uso de medicamento pero también pude 
estar relacionado a la enfermedad padecida por el paciente o por la administración 
de otros medicamentos  (20), ya que uno de los casos reportados describían que 
el paciente presento diarrea, molestias gastrointestinales con el uso del 
medicamento de marca comercial, sintomatología que no se presento con otra 
marca comercial del mismo medicamento. 
en segundo lugar se encontró la causalidad Probable con 10 casos reportados y 
un porcentaje de 32.26% esto debido a que este tipo de causalidad esta atribuida 
al acontecimiento clínico y/o alteraciones con las pruebas de laboratorio que es 
improbables que se haya ocasionado por la enfermedad padecida por el paciente 
 
 
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación ante proyecto de grado 
 Página 92 
 
o la administra de otros medicamentos (20), ya que en uno de los casos 
reportados describían que el paciente presento fasciculaciones en la zona 
peribucal que podría estar relacionado con la administración del litio, el médico 
tratante realizo cambio de medicamento y se notó una disminución de dichas 
fasciculaciones.  
Clasificación por Terminología de la Organización Mundial de la Salud 
(WHOART). 
TABLA Nº 8: Clase sistema/órgano Whoart reportados farmacovigilancia por 
litioen Bogotá durante los años 2010-2016 
WHOART_CLASS N°REPORTES % 
Alteraciones del sistema gastrointestinal 7 22,58% 
Alteraciones del sistema nervioso central y 
periférico 
7 22,58% 
N/A 5 16,13% 
Alteraciones generales 5 16,13% 
alteraciones psiquiátricas 3 9,68% 
Términos para eventos secundario 2 6,45% 
Alteraciones cardiovasculares generales 1 3,23% 
Alteraciones del sistema urinario 1 3,23% 
TOTAL 31 100,00% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de Bogotá. (2010-
2016) 
Según los resultados reportados por el programa distrital de farmacovigilancia 
entre 2010-2016 en relación con el litio, los eventos adversos se clasificaron por la 
terminología del sistema – órgano de la organización mundial de la salud (OMS) 
(WHOART), evidenciándose 7 tipos de alteraciones, de las cuales se destaca 
alteraciones del sistema gastrointestinal reportándose en 7 casos con un 
porcentaje de 22.58%, seguido de alteraciones del sistema nervioso central y 
periférico con 7 casos y un porcentaje de 22.58%, ya que son los sistemas más 
afectado después de 2 a 4 horas de la administración del litio. (2) 
La clasificación WHOART es una terminología utilizada para codificar la 
información clínica del órgano afectado que permite ofrecer una amplia visión del 
problema presentado. (20) 
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Subclasificación WHOART. 
En los resultados de los reportes del programa distrital de farmacovigilancia se 
evidencio WHOART_sub mas destacado fue “diarrea" con 2 casos reportados y u 
porcentaje de 6.45%, esto debido a que es un efecto adverso esperado por la 
administración del litio ocurriendo alrededor del 30% de los casos, (1) seguido de 
“drug ineffective” con 2 casos reportados y un porcentaje de 6.45% que podrían 
ser clasificados como fallo terapéutico, debido a que el litio es un fármaco de 
estrecho margen terapéutico y cualquier tipo de variación puede ocasionar 
alteraciones en las concentraciones séricas del litio, teniendo como consecuencia 
una subdosificacion que puede generar aparición de los síntomas o caso contrario 
una sobredosificación lo cual puede dar lugar a una intoxicación.(2) 
Tipo de Reacción Adversa. 
Según los reportes analizados se encontró una mayor prevalencia en los tipo de 
reacciones adversas A con 6 casos y un porcentaje de 66.67%, lo cual es 
esperado ya que este tipo de reacciones tienden a ser bastante frecuentes, 
dependiente de la dosis y que puede estar ligado al efecto principal de 
medicamento por ende se consideran de poca importancia, entre los efectos 
adversos más relacionados con el fármaco del litio se reportaron molestias 
gastrointestinales, malestar general, diarrea entre otras. 
En segundo lugar se evidencio según los casos analizados 2 reacciones de tipo F 
con un porcentaje 22.22%, dichas reacciones no suelen ser muy comunes ya que 
están relacionadas con la dosis, estas dos reacciones se atribuyeron a los niveles 
disminuidos del fármaco ocasionados por cambio de marca del mismo siendo este 
un posible problema biofarmaceutico de calidad. 
En tercer lugar se obtuvo una reacción de tipo B con un porcentaje de 11.11% 
debido a que estas reacciones no suelen ser muy comunes, sin embargo pueden 
ser graves y difíciles de estudiar,  ya que se presenta en la minoría de los 
pacientes mostrando una mínima o ninguna relación con la dosis administrada, 
(Programa  Distrital de Farmacovigilancia) entre los reportes analizados se 
evidencio paciente con fasciculaciones en zona peribucal siendo este un efecto 
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secundario que no está relacionado con la dosis administrada del fármaco, por 
ende es difícil estudiar. 
Resultados negativos asociados a la medicación RNM 
TABLA Nº 9: Tipos de resultados negativos asociados a la medicación RNM 
reportados en farmacovigilancia por litio en Bogotá durante los años 2010-2016 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de Salud de Bogotá. (2010-
2016) 
Se encontraron 8 casos de resultados negativos asociados a la medicación con un 
porcentaje de 57.14% referente a seguridad (inseguridad no cuantitativa) por ende 
se analizó que fue debido a los efectos adversos que el litio presenta 
independiente de la dosis ya que se administraba la correcta, eso debido a las 
interacciones que se evidenciaron en los casos con el fármaco litio, que causaba 
un aumento en las concentraciones sericas del litio (2); por otro lado se 
encontraron 2 casos de  (insenguridad cuantitativa) con un porcentaje del 14.29%, 
por ende se analizó que fue debido a una sobredosificación y a una falta de 
monitorización constante de los niveles de litemia, por esta razón la 
sobredosificación se debe a que casi siempre la acumulación de litio se presenta 
en pacientes que lo toman de forma crónica.  
Por otro lado se evidencio un caso de RNM de necesidad (problemas salud no 
tratado), con 7.14% y de efectividad 3 casos de (inefectividad cuantitativa) con 
21.43%, lo que llevo a analizar según lo descrito en la reacción principal es que el 
paciente no estaba administrándose las dosis indicadas por el medico llevándolo a 
presentar nuevamente la sintomatología relacionada con el trastorno afectivo 
RNM N° REPORTES % 
Inseguridad no cuantitativa 8 57,14% 
Inefectividad cuantitativa 3 21,43% 
Inseguridad cuantitativa 2 14,29% 
Problema de salud no tratado 1 7,14% 
TOTAL 14 100,00% 
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bipolar 
 
CONCLUSIONES 
 
 Se documentaron 19 casos de eventos adversos asociados al uso de litio 
en la ciudad de Bogota durante los años 2010-2016 reportados por el 
Programa Distrital de Farmacovigilancia y se presentaron siguiedo la 
metodología de Case Report. Se encuentra que las reacciones adversas 
principalmente reportadas fueron las relacionadas con el sistema 
gastrointestinal las cuales son diarrea y gastritis, seguido de las 
alteraciones del sistema nervioso central y periférico como, temblor, 
sensibilidad. 
 
 Se evidenciaron interacciones farmacológicas del litio con los fármacos 
fluoxetina y enalapril, las cuales pudieron ser prevenidas si se tuviera un 
mayor cuidado con el historial del paciente en el momento de prescribir litio 
y resalta la necesidad de realizar seguimiento farmacoterapeutico. 
 
 Se encontraron 2 fallos terapéuticos los cuales pueden estár relacionados 
con posibles problemas biofarmaceuticos de calidad. 
 
 Se evidencio una falta de conocimiento a la hora de reportar los eventos 
adversos ya que en algunas ocasiones la información no es clara o no esta 
completa, lo que impide el análisis del caso clínico reportado. 
 
 Se evidencio un caso clínico reportado de una paciente menor de cinco 
años a la cual se le administro el litio bajo una indicación que no esta 
aprobada por el INVIMA. 
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10.4. ANEXO 4: Estrategia de como prevenir y reportar los eventos adversos 
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